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rendessero necessarie sulla base di evidenze scientifi che, 
anche a seguito delle risultanze delle azioni di monitorag-
gio, sono approvate dalla Provincia autonoma di Trento 
e comunicate entro i trenta giorni successivi al Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare. 

 6. Alle ZSC di cui al presente decreto si applicano al-
tresì gli atti normativi ed amministrativi emanati dalla 
Provincia autonoma di Trento in attuazione delle dispo-
sizioni di cui all’art. 5 del decreto del Presidente della 
Repubblica 8 settembre 1997, n. 357.   

  Art. 3.
      Soggetto gestore    

     1. La Provincia autonoma di Trento, entro sei mesi 
dalla data del presente decreto, comunica al Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare il sog-
getto affi datario della gestione di ciascuna ZSC. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 15 luglio 2016 

 Il Ministro: GALLETTI   

  16A05832

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  28 giugno 2016 .

      Programma di autosuffi cienza nazionale del sangue e dei 
suoi prodotti, per l’anno 2016.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuo-
va disciplina delle attività trasfusionali e della produzio-
ne nazionale di emoderivati», ed in particolare l’art. 14, 
che al comma 1, nel riconoscere la funzione sovraregio-
nale e sovraziendale dell’autosuffi cienza, individua spe-
cifi ci meccanismi di programmazione, organizzazione 
e fi nanziamento del sistema trasfusionale nazionale e al 
successivo comma 2 prevede che il Ministro della salute, 
sulla base delle indicazioni fornite dal Centro nazionale 
sangue di cui all’art. 12 e dalle strutture regionali di co-
ordinamento, in accordo con la Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano, defi nisce annualmente il 
programma di autosuffi cienza nazionale che individua i 
consumi storici, il fabbisogno reale, i livelli di produzione 
necessari, le risorse, i criteri di fi nanziamento del sistema, 
le modalità organizzative ed i riferimenti tariffari per la 
compensazione tra le Regioni, i livelli di importazione ed 
esportazione eventualmente necessari; 

 Visti altresì gli articoli 10, comma 1, e 11 della citata 
legge n. 219 del 2005, che nell’individuare le competenze 
del Ministero della salute nel settore trasfusionale defi ni-
scono, in particolare, la funzione di programmazione del-
le attività trasfusionali a livello nazionale e stabiliscono i 
principi generali sulla programmazione sanitaria in ma-
teria di attività trasfusionali, specifi cando che per il rag-

giungimento dell’autosuffi cienza è richiesto il concorso 
delle regioni e delle aziende sanitarie; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifi ca) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE», e in particolare l’art. 136, com-
ma 1, che prevede che il Ministero della salute e l’AIFA 
prendano tutti i provvedimenti necessari per raggiungere 
l’autosuffi cienza della Comunità europea in materia di 
sangue e di plasma umani e che, a tal fi ne, incoraggino le 
donazioni, volontarie e non remunerate, di sangue o suoi 
componenti e prendano tutti i provvedimenti necessari 
per lo sviluppo della produzione e dell’utilizzazione dei 
prodotti derivati dal sangue o dal plasma umani prove-
nienti da donazioni volontarie e non remunerate; 

 Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, 
recante «Attuazione della direttiva 2005/61/CE che appli-
ca la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la prescri-
zione in tema di rintracciabilità del sangue e degli emo-
componenti destinati a trasfusioni e la notifi ca di effetti 
indesiderati ed incidenti gravi»; 

 Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, 
recante «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che appli-
ca la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e 
le specifi che comunitarie relative ad un sistema di qualità 
per i servizi trasfusionali»; 

  Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, 
recante «Revisione del decreto legislativo 19 agosto 
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/ 
CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza per la 
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la 
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti»; 

 Visti i decreti del Ministro della sanità 1° settembre 
1995, recante «Costituzione e compiti dei comitati per il 
buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri», pubbli-
cato nella   Gazzetta Uffi ciale   del 13 ottobre 1995, n. 240, 
e 5 novembre 1996, recante «Integrazione al decreto mi-
nisteriale 1° settembre 1995 concernente la costituzione 
e compiti dei comitati per il buon uso del sangue presso 
i presidi ospedalieri», pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
del 13 dicembre 1996, n. 292; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 
2007, recante «Istituzione del sistema informativo dei 
servizi trasfusionali», pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
del 16 gennaio 2008, n. 13; 

 Visto l’Accordo tra il Governo e le Regioni e Provin-
ce autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: 
«Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di co-
ordinamento (SRC) per le attività trasfusionali» sancito 
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 
13 ottobre 2011 (Rep. atti n. 206/CSR); 

 Visto l’Accordo tra il Governo, le regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi orga-
nizzativi, strutturali e tecnologici delle attività sanitarie 
dei servizi trasfusionali e delle unità di raccolta e sul 
modello per le visite di verifi ca, sancito dalla Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 
Province autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 
16 dicembre 2010 (rep. Atti n. 242/CSR), pubblicato nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   del 17 maggio 2011, n. 113; 
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 Visto l’Accordo tra il Governo, le regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano sul documento concernen-
te «Linee Guida per l’accreditamento dei servizi trasfu-
sionali e delle unità di raccolta del sangue e degli emo-
componenti», sancito dalla Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome 
di Trento e Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (rep. 
Atti n. 149/CRS); 

 Visto l’Accordo tra Governo, regioni e Province au-
tonome di Trento e Bolzano concernente «Indicazioni in 
merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie 
e tra Regioni e Province autonome, delle unità di san-
gue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati 
prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione 
dell’interscambio tra le aziende sanitarie all’interno della 
regione e tra le regioni», sancito dalla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano il 20 ottobre 2015 (Rep. 
atti n. 168/CSR); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 2 novembre 
2015 recante «Disposizioni relative ai requisiti di qualità 
e sicurezza del sangue e degli emocomponenti», pubbli-
cato nel S.O. n 69 alla   Gazzetta Uffi ciale   del 28 dicembre 
2015, n 300; 

 Visto l’Accordo tra Governo, regioni e Province auto-
nome di Trento e Bolzano ai sensi dell’art. 6, comma 1, 
lettera b, legge 21 ottobre 2005, n 219, concernente «Re-
visione e aggiornamento dell’“Accordo Stato regioni 
20 marzo 2008 (Rep atti 115/CSR), relativo alla stipu-
la di convenzioni tra regioni, Province autonome e As-
sociazioni e Federazioni di donatori di sangue», sancito 
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano il 
14 aprile 2016 (Rep. atti n. 61/CSR); 

 Visti i Programmi di autosuffi cienza del sangue e dei 
suoi prodotti per gli anni 2008-2015, rispettivamente ap-
provati con dd.mm. 11 aprile 2008, 17 novembre 2009, 
20 gennaio 2011, 7 ottobre 2011, 4 settembre 2012, 29 ot-
tobre 2013, 24 settembre 2014 e 20 maggio 2015; 

 Considerato che l’autosuffi cienza del sangue e dei suoi 
prodotti costituisce, ai sensi dell’art. 11 della legge 21 ot-
tobre 2005, n. 219, un interesse nazionale sovraregionale 
e sovraziendale non frazionabile ed è fi nalizzato a ga-
rantire a tutti i cittadini la costante e pronta disponibilità 
quantitativa e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni 
trasfusionali necessari per l’erogazione dei Livelli Essen-
ziali di Assistenza e che essa si fonda sul principio etico 
della donazione volontaria, periodica, responsabile e non 
remunerata; 

 Considerato altresì che l’autosuffi cienza è un obiettivo 
cui concorrono tutte le regioni e le Province autonome, 
le quali a tal fi ne si dotano di strumenti di governo carat-
terizzati da capacità di programmazione, monitoraggio, 
controllo e partecipazione attiva alle funzioni di rete di 
interesse regionale, interregionale e nazionale; 

 Vista la nota del 3 maggio 2016 con la quale il Centro 
nazionale sangue ha trasmesso le indicazioni, formulate 
assieme alle strutture regionali di coordinamento per le 
attività trasfusionali, per la defi nizione del programma di 
autosuffi cienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti 
per l’anno 2016; 

 Considerato che tali indicazioni sono state elabora-
te sulla base della rilevazione dei principali risultati dei 
predetti Programmi di autosuffi cienza nazionale del san-
gue e dei suoi prodotti per gli anni dal 2008 al 2015, che 
costituiscono una base informativa indispensabile per la 
programmazione relativa all’anno 2016; 

 Tenuto conto che tali indicazioni, condivise anche 
dalle associazioni e federazioni dei donatori volontari di 
sangue rappresentative a livello nazionale e regionale, co-
stituiscono di per sé un programma organico, articolato 
ed esaustivo delle fi nalità della legge, compatibile con lo 
stato di attuazione della medesima, da ritenersi pertanto 
condivisibile e applicabile quale Programma di autosuffi -
cienza nazionale per l’anno 2016; 

 Acquisito l’accordo della Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome 
nella seduta del 9 giugno 2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Ai fi ni della programmazione e del monitoraggio 
dell’autosuffi cienza del Sistema trasfusionale italiano per 
l’anno 2016, ai sensi dell’art. 14, comma 2, della legge 
21 ottobre 2005, n. 219, è adottato il Programma di auto-
suffi cienza nazionale per l’anno 2016, di cui all’allegato 
A che costituisce parte integrante del presente decreto. 

 2. Il programma di cui al comma 1, incentrato sugli 
elementi strategici prioritari per l’autosuffi cienza regio-
nale e nazionale del sangue e dei suoi prodotti, individua 
i consumi storici, i fabbisogni e i livelli di produzione 
necessari, defi nisce le linee di indirizzo per il monitorag-
gio della stessa autosuffi cienza, per la compensazione in-
terregionale e per il miglioramento della qualità, dell’ap-
propriatezza e della sostenibilità del sistema nonché gli 
indicatori per il monitoraggio e le raccomandazioni per 
il perseguimento degli obiettivi strategici posti con il 
Programma nazionale di autosuffi cienza del sangue e dei 
suoi prodotti per l’anno 2015. 

 3. L’attuazione del Programma è periodicamente sog-
getta ad azioni di monitoraggio e verifi ca. 

 4. La realizzazione del Programma è effettuata utiliz-
zando le risorse disponibili a legislazione vigente, senza 
maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti Orga-
ni di controllo e sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 28 giugno 2016 

 Il Ministro: LORENZIN   
  Registrato alla Corte dei conti il 21 luglio 2016

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 2995
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  ALLEGATO  A 

       

Legge 21 ottobre 2005, n. 219 
Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale di emoderivati 

Articolo 14, comma 2 
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1. La programmazione per l’autosufficienza 
nazionale del sangue e dei suoi prodotti nel 
quinquennio 2011-2015 

Nel quinquennio 2011-2015, il Sistema 
trasfusionale italiano ha complessivamente 
garantito l’autosufficienza nazionale per tutti gli 
emocomponenti labili a uso clinico [globuli rossi 
(GR), piastrine, plasma].   

La Regione Lazio e la Sardegna sono tuttavia 
ancora caratterizzate da una rilevante carenza 
strutturata di GR e sono state supportate dalle 
Regioni a media o elevata capacità di produzione 
aggiuntiva rispetto al proprio fabbisogno interno. 

L’equilibrio dell’autosufficienza nazionale di GR 
è stato costantemente mantenuto, seppure con 
punte di transitoria difficoltà nel periodo estivo, 
mediante scambi fra Regioni a produzione 
eccedentaria all’uopo programmata e Regioni 
carenti, nonché, per gli scambi non programmati 
ed in emergenza, grazie alla rete di relazioni tra le 
Strutture regionali di coordinamento per le attività 
trasfusionali (SRC), al coordinamento esercitato 
dal Centro nazionale sangue (CNS) ed agli 
strumenti di comunicazione dallo stesso resi 
disponibili.  

Inoltre, per la gestione di eventi catastrofici tali da 
far prevedere una consistente necessità di 
emocomponenti, non solo a breve ma anche a 
medio termine, all’interno del Sistema 
Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA) è 
stata recentemente attivata una nuova funzionalità 
che consente alle SRC, attraverso la bacheca 
nazionale “scorte per le maxi-emergenze”, la 
registrazione e la visualizzazione in tempo reale 
delle informazioni sulla disponibilità e sulla 
necessità di emocomponenti a livello nazionale 
finalizzata alla gestione delle predette maxi-
emergenze. 
Quanto sopra in conformità al compito 
istituzionale del CNS di fornire supporto tecnico 
ed organizzativo affinché sia garantita la costante 
disponibilità di emocomponenti su tutto il 
territorio nazionale, avvalendosi del supporto 

delle SRC e delle Associazioni e Federazioni dei 
donatori di sangue. 
I risultati quantitativi essenziali della 
programmazione per l’autosufficienza nazionale 
del sangue e dei suoi prodotti nel predetto 
quinquennio sono riportati nelle Figure 1 e 2 che, 
a partire dall’anno 2009, mostrano l’andamento 
dei dati inerenti ai prodotti “strategici” del 
Sistema, rappresentati dai GR e dal plasma 
destinato alla lavorazione industriale per la 
produzione di medicinali plasmaderivati (MP).  

Figura 1 - Unità di globuli rossi prodotte, 
consumate, trasfuse / 1.000 pop nel periodo 2009-
2015* 

 

Figura 2 - Plasma inviato alla lavorazione 
industriale per la produzione di medicinali 
plasmaderivati (Kg / 1.000 pop) nel periodo 2009-
2015* 

 
 
I dati di produzione, trasfusione e consumo1 dei 
GR e quelli relativi al plasma avviato alla 

                                                            

1 Si noti che, quando si parla di “consumo” di unità di GR, si intende 
l’insieme delle unità trasfuse ai pazienti e delle unità eliminate per 
cause tecniche, sanitarie, controlli di qualità, e per scadenza. 
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lavorazione industriale per la produzione di MP 
sono espressi, rispettivamente, come numero di 
unità / 1.000 pop / anno (unità ‰) e Kg / 1.000 
pop / anno (Kg ‰). Essi rappresentano i risultati 
consolidati del quinquennio 2010-2014 e i risultati 
preliminari relativi all’anno 2015, registrati nel 
SISTRA, previa trasmissione e validazione delle 
informazioni da parte delle SRC.  

Nel quinquennio 2011-2015, la produzione 
nazionale di GR, dopo un incremento progressivo 
fino al 2012 (da 43,8 a 44,5 unità ‰), una 
flessione nel 2013 (44,1 unità ‰) e 2014 (42,2 
unità ‰) e un modesto incremento nel 2015 (42,3 
unità ‰) (Figura 1), rimane sostanzialmente in 
calo, seppure allineata ai consumi del periodo in 
esame e pertanto in grado di garantire la completa 
copertura dei fabbisogni reali espressi dalla 
popolazione.  

Le due Regioni caratterizzate, anche nel 2015, da 
una rilevante carenza strutturata di GR (Lazio e 
Sardegna) si differenziano per l’indice di 
produzione dei GR standardizzato per 1.000 
residenti che, nel medesimo anno, si conferma 
inferiore alla media nazionale (42,3 unità ‰) in 
Lazio (31,9 unità ‰) e superiore alla stessa in 
Sardegna (49,5 unità ‰) (Tabella 2). Gli indici 
regionali di produzione e consumo di unità di GR 
/ 1.000 pop nel 2015 confermano ulteriormente la 
rilevante variabilità interregionale, con range 
nella produzione da 28,1 unità ‰ (Campania) a 
52,1 unità ‰ (Friuli Venezia Giulia) - 52,2 unità 
‰ (Molise), e un range nel consumo da 28,3 unità 
‰ (Campania) a 67 unità ‰ (Sardegna). Al 
termine del quinquennio persiste, inoltre, la 
presenza di una Regione con carenza molto 
inferiore ma ancora dipendente dalla 
compensazione interregionale (Sicilia) e alcune 
Regioni con capacità medio-alta di produzione 
aggiuntiva rispetto al fabbisogno interno (Emilia-
Romagna, Friuli Venezia Giulia, Lombardia, 
Piemonte e Veneto). 

Nel 2015, le cessioni/acquisizioni interregionali di 
unità di GR a scopo compensativo hanno fatto 
mediamente registrare la movimentazione fra 

Regioni di circa 70.000 unità, acquisite 
prevalentemente dalle Regioni Sardegna e Lazio. 
Le predette Regioni hanno totalizzato un debito in 
mobilità sanitaria interregionale sostanzialmente 
allineato ai dati consolidati del 2014, che avevano 
fatto registrare un debito complessivo di Euro 
5.271.898 a carico della Sardegna e di Euro 
6.001.293 a carico del Lazio. Questo debito 
compensativo, cumulativamente, rappresentava il 
92% del valore totale della mobilità interregionale 
2014 di emocomponenti labili, pari a Euro 
12.257.934.  

Nel 2015, il restante debito è ripartito 
prevalentemente tra Sicilia, Toscana e Abruzzo. I 
dati preliminari relativi alla mobilità sanitaria 
interregionale del 2015 indicano che il contributo 
all’autosufficienza nazionale, mediante la 
cessione di unità di emocomponenti per necessità 
compensative (programmate e non programmate) 
delle Regioni carenti, è stato prevalentemente 
fornito da: Piemonte (30%), Veneto (18%), 
Lombardia (7%), Friuli Venezia Giulia (14%), PA 
di Trento (7%), Emilia Romagna (3%), Valle 
d’Aosta e PA di Bolzano (2%).  

Tabella 1 - Unità di globuli rossi trasfuse nel 
periodo 2013-2015 e relative variazioni percentuali  
 

Unità  di globuli rossi trasfuse

2013 2014 2015* % 2015 - 2013 % 2015 - 2014

Valle d' Aosta 4.784 4.635 4.670 -2,4 0,8
Piemonte 179.611 174.941 175.678 -2,2 0,4
Liguria 69.955 68.448 70.804 1,2 3,4
Lombardia 449.287 442.625 451.151 0,4 1,9
PA di Trento 21.570 20.547 19.785 -8,3 -3,7
PA di Bolzano 21.262 20.510 19.304 -9,2 -5,9
Friuli Venezia Giulia 57.103 53.839 52.535 -8,0 -2,4
Veneto 234.711 233.330 237.664 1,3 1,9
Emilia Romagna 221.548 213.647 209.133 -5,6 -2,1
Toscana 167.376 162.296 159.024 -5,0 -2,0
Umbria 41.822 42.996 43.036 2,9 0,1
Marche 72.264 71.843 72.318 0,1 0,7
Lazio 207.719 204.114 202.280 -2,6 -0,9
Sardegna 104.982 104.344 104.397 -0,6 0,1
Abruzzo 52.818 53.361 53.314 0,9 -0,1
Campania 142.615 147.739 154.111 8,1 4,3
Molise 13.844 15.493 14.878 7,5 -4,0
Puglia 145.690 147.331 148.859 2,2 1,0
Basilicata 22.860 24.134 23.030 0,7 -4,6
Calabria 60.894 61.422 63.597 4,4 3,5
Sicilia 189.149 188.380 191.403 1,2 1,6
S.T. Forze Armate 609 596 464 -23,8 -22,1
ITALIA 2.482.473 2.456.571 2.471.435 -0,4 0,61
*dati preliminari  
 
Per quanto riguarda i consumi di GR, i risultati 
preliminari dell’anno 2015 (Figura 1), pur con un 
modesto incremento delle unità trasfuse rispetto al 
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2014 [0,61%, circa 15.000 unità (Tabella 1)], 
confermano il trend registrato dal 20132,3 che, 
rispetto agli andamenti relativi al periodo 2009-
20124,5,6,7, per la prima volta si caratterizzava per 
una riduzione della trasfusione di GR (Figura1).  

In parallelo, è stato registrato anche un modesto 
incremento della produzione (0,1 unità ‰) e del 
consumo di GR (0,1 unità ‰) (Figura 1). Da 
rilevare che, nel 2015, rispetto al 2014 si è 
verificata una considerevole riduzione delle unità 
di GR eliminate per scadenza [33.778 (1,3% delle 
unità prodotte) vs. 47.400 (1,8% delle unità 
prodotte nel 2014)]. 

La tendenza alla progressiva diminuzione dell’uso 
clinico dei GR, analogamente ad altri Paesi 
europei ed extra-europei comparabili all’Italia per 
condizioni socio-economiche, è verosimilmente 
da porre in relazione alle nuove strategie e linee di 
indirizzo [Patient Blood Management (PBM)], 
definite nei Programmi per l’autosufficienza già a 
partire dal 2012, che hanno visto le prime 
applicazioni in chirurgia ortopedica maggiore 
elettiva nel corso del 2014.  

Come riportato in Tabella 1, la riduzione del 
numero delle unità di GR trasfuse nel 2015 

                                                            

2 Decreto del Ministro della salute 24 settembre 2014. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, anno 2014, 
GU n. 155 del 14 novembre 2014.  
3 Decreto del Ministro della salute 20 maggio 2015. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, anno 2015, 
GU n. 161 del 14 luglio 2015.   
4 Decreto del Ministro della salute 20 gennaio 2011. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 
2010. GU n. 82 del 9 aprile 2011. 
5 Decreto del Ministro della salute 7 ottobre 2011. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 
2011. GU n. 271 del 21novembre 2011. 
6 Decreto del Ministro della salute 4 settembre 2012. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti per l’anno 
2012. GU n. 241 del 15 ottobre 2012. 
7 Decreto del Ministro della salute 29 ottobre 2013. Programma di 
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, per l’anno 
2013. GU n. 292 del 13 dicembre 2013. 
  
 
 
 
 
 
 
  
 

rispetto al 2013 ha confermato la tendenza alla 
riduzione in Regioni del centro-nord come Friuli 
Venezia Giulia (- 8% e - 2,4%), Emilia Romagna 
(- 5,6% e - 2,1%), Toscana (- 5% e - 2%), Lazio (- 
2,6% e - 0,9%) e le PA di Trento (- 8,3% e - 
3,7%) e di Bolzano (- 9,2% e - 5,9%). In alcune 
Regioni del sud sono stati registrati i primi 
decrementi rispetto al 2014 (Molise - 4%; 
Basilicata - 4,6%).  

Le previsioni di consumo dei GR effettuate dalle 
Regioni nel programma di autosufficienza 
nazionale del 2015 (41,7 unità ‰)3 sono risultate 
inferiori rispetto ai consumi effettivi rilevati 
mediante i dati preliminari relativi al 2015 (42,3 
unità ‰ - Tabella 2). 

Il modesto incremento complessivo della quantità 
di plasma avviato alla lavorazione industriale per 
la produzione di MP nel 2015 (0,3% rispetto al 
totale dei Kg inviati nel 2014) (Tabella 3) è 
dovuto all’incremento della quantità di plasma da 
frazionamento del sangue intero, mentre si 
registra una lieve riduzione della quantità di 
plasma da aferesi avviato al frazionamento 
industriale (Figura 3).  

Il livello di autosufficienza regionale e nazionale 
di MP prodotti da plasma nazionale è 
caratterizzato da un trend quinquennale che 
conferma la dicotomia fra la maggioranza delle 
Regioni, rappresentata quasi integralmente da 
quelle che aderiscono ad accordi interregionali per 
la plasmaderivazione8, che hanno conseguito un 
livello significativo o avanzato di autosufficienza 
per questi prodotti, e le restanti Regioni9 per le 
quali questo obiettivo rappresenta ancora un 
traguardo piuttosto distante. Tuttavia, l’adesione 
ad aggregazioni interregionali, mediante il 
coinvolgimento delle SRC, si è dimostrata un 
modello virtuoso di cooperazione tra Regioni e ha 
avuto un ruolo chiave nella promozione 
dell’autosufficienza regionale e nazionale in MP, 
                                                            

8Abruzzo, Basilicata, Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, 
Liguria, Lombardia, Marche, PA Bolzano, PA Trento, Piemonte, 
Toscana, Umbria, Valle d’Aosta, Veneto.  
9Calabria, Campania, Lazio, Molise, Puglia, Sardegna, Sicilia.  
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consentendo anche di ottimizzare la distribuzione 
dei MP ottenuti dalla lavorazione del plasma 
nazionale attraverso lo scambio di prodotti finiti. 

Figura 3 – Plasma (Kg) inviato alla lavorazione 
industriale nel periodo 2009-2015 

 

I dati preliminari sul consumo dei MP nel 
quadriennio 2011-2014 derivanti dalle analisi 
effettuate dal CNS (grazie al rapporto di 
collaborazione instaurato con l’Ufficio III della 
Direzione generale della digitalizzazione, del 
sistema informativo e della statistica del Ministero 
della salute) e oggetto di un report dedicato di 
imminente pubblicazione a cura del CNS, 
evidenziano un assai modesto trend in 
diminuzione, sia in valore assoluto (espresso in 
grammi) sia standardizzato per mille residenti 
(grammi per mille residenti), della domanda totale 
di albumina. La domanda totale e la domanda 
totale standardizzata di immunoglobuline 
polivalenti è in considerevole ascesa nel 
medesimo quadriennio con significative 
differenze tra le Regioni. Il trend appare invece 
stabile per la domanda di antitrombina. Si registra, 
inoltre, una maggiore propensione all’utilizzo del 
fattore VIII anti-emofilico plasmaderivato, con 
variazioni significative nei diversi contesti 
regionali, e un andamento pressoché costante 
della domanda di fattore IX anti-emofilico 
plasmaderivato. Si osserva, infine, un aumento 
della domanda totale di concentrato di complesso 
protrombinico a 3 fattori, comprendente il 
prodotto plasmaderivato da lavorazione del 
plasma nazionale, pur sempre con una 
considerevole variabilità tra Regioni.  

Resta comunque necessario promuovere il 
razionale ed appropriato utilizzo del plasma e dei 
MP mediante l’adozione di interventi mirati al 
recupero di appropriatezza nell’utilizzo clinico dei 
MP, in particolare l’albumina e l’antitrombina, 
anche al fine di ridurre gli scostamenti tra le 
Regioni e rispetto ad altri Paesi con tenore socio-
economico comparabile.  

La collaborazione tra CNS, SRC, Ministero della 
salute e azienda farmaceutica convenzionata con 
le Regioni e le PA per la lavorazione del plasma 
nazionale, ha consentito, anche nel 2015, di 
proseguire le attività volte a sviluppare azioni e 
progetti finalizzati all’utilizzo etico del fattore 
VIII anti-emofilico plasmaderivato (e della 
relativa frazione crioprecipitata) di cui si era nel 
tempo strutturata una significativa eccedenza 
presso varie Regioni. Tali attività hanno 
consentito di collocare i suddetti prodotti evitando 
il rischio che arrivassero a scadenza e garantendo 
un utilizzo razionale della risorsa plasma, ma 
mettono in luce la necessità di migliorare le 
dinamiche di produzione di questo 
emocomponente.  

 
2. Monitoraggio degli obiettivi del Sistema 
trasfusionale 
 
I risultati di ordine quantitativo del monitoraggio 
degli obiettivi strategici del Sistema trasfusionale, 
effettuato nel 2015 per rilevare gli indicatori 
specifici, sono riportati nell’ambito del precedente 
capitolo 1.   

Per quanto riguarda il monitoraggio 
dell’appropriatezza della programmazione rispetto 
ai dati consuntivi di produzione e consumo, le 
previsioni di consumo dei GR effettuate dalle 
Regioni nel programma di autosufficienza 
nazionale del 2015 confermano il diffuso 
disallineamento fra programmazione regionale e 
rilevazioni consuntive.  

Per quanto concerne la donazione del sangue e 
degli emocomponenti, sono stati monitorati  gli 
indicatori che si riferiscono al numero e tipologia 
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dei donatori, agli indici di donazione per 
donatore/anno, alla variabilità infra-annuale delle 
donazioni su base trimestrale, nonché alla 
donazione differita e non differita.  

Il raffronto tra i dati del 2015 e 2014, evidenzia i 
seguenti dati preliminari di maggiore rilievo. 

- Lieve incremento (0,30%) del numero 
complessivo dei donatori (1.717.520 vs. 
1.718.490);  

- mantenimento delle percentuali di ripartizione 
fra maschi (M) e femmine (F): 61% M / 39% 
F nella categoria dei donatori nuovi, 71% M / 
29% F nella categoria dei donatori periodici; 

- mantenimento degli indici di donazione per 
donatore / anno: 1,8 per tutte le tipologie di 
donazioni; 1,6 per le donazioni di sangue 
intero; 2,1 per le donazioni in aferesi; 

- persistenza di una variabilità infra-annuale 
delle donazioni su base trimestrale (in 
particolare nel terzo e quarto trimestre 
dell’anno), seppure con un modesto trend in 
miglioramento nel quinquennio; 

- incremento (5,7%) dei nuovi donatori 
sottoposti a screening e differimento della 
prima donazione;  

- lieve incremento dei donatori alla prima 
donazione non differita (0,4%) e incremento 
dei donatori alla prima donazione differita 
(19,9%); 

- indice di fidelizzazione persistentemente più 
elevato nei donatori alla prima donazione 
differita rispetto ai donatori alla prima 
donazione non differita, come dimostra la 
percentuale di effettuazione della seconda 
donazione nell’anno di rilevazione (2015): 
36,8% nei donatori alla prima donazione 
differita vs. 14,2% nei donatori alla prima 
donazione non differita. 

Il monitoraggio degli indicatori relativi al numero 
di pazienti trasfusi nel 2015, suddivisi per 

tipologia di emocomponente, pur con un modesto 
incremento rispetto al 2014 (635.690 vs. 631.863) 
conferma la tendenza alla riduzione rispetto al 
2012 (650.516) e 2013 (643.616). Il predetto lieve 
incremento è complessivamente attribuibile ai 
pazienti trasfusi con GR (+ 1,4%) e piastrine (+ 
2,19%). Significativa la riduzione dei pazienti 
trasfusi con plasma (- 8,1%).  

Nel 2015, il CNS ha proseguito il progetto di 
implementazione del PBM anche mediante la 
produzione di un documento tecnico-scientifico 
condiviso con le Società scientifiche di settore e 
finalizzato a promuovere l’applicazione di 
approcci multidisciplinari e multimodali volti alla 
“gestione del sangue del paziente” e a prevenire la 
trasfusione evitabile in chirurgia ortopedica 
maggiore elettiva. Il predetto documento tecnico 
costituisce la base per le linee guida di cui all’art. 
25, comma 5 del Decreto del Ministro della salute 
del 2 novembre 201510.  

Per quanto concerne, infine, gli adempimenti 
previsti dagli Accordi Stato-Regioni del 16 
dicembre 2010 e del 25 luglio 2012, tutti i servizi 
trasfusionali attualmente operanti sul territorio 
nazionale sono stati autorizzati e accreditati.  

 
3. Programmazione per l’anno 2016 

3.1 Produzione e consumo dei prodotti strategici 
per l’autosufficienza per l’anno 2016  
 
I prodotti strategici per l’autosufficienza nazionale 
(o prodotti driving) sono rappresentati da: a) GR, 
emocomponenti a maggiore utilizzo clinico, 
utilizzati per la correzione di stati anemici acuti e 
cronici non altrimenti trattabili; b) plasma 
destinato alla lavorazione industriale per la 
produzione di MP.  

I responsabili delle SRC, in accordo con le 
Associazioni e Federazioni dei donatori 

                                                            

10 Decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015. Disposizioni 
relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e degli 
emocomponenti. GU n. 300 del 28 dicembre 2015. Supplemento 
Ordinario. 
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rappresentative a livello nazionale e regionale, 
hanno condiviso con il CNS le linee di 
programmazione quantitativa dell’autosufficienza 
per l’anno 2016 di seguito riportate, relative alla 
produzione e consumo di GR e alla produzione di 
plasma destinato alla lavorazione industriale per la 
produzione di MP. 

Nella Tabella 2 sono riportati i dati relativi alla 
programmazione della produzione e del consumo 
di unità di GR per l’anno 2016, unitamente ai dati 
preliminari di produzione e di consumo effettivi 
relativi all’anno 2015. 

La programmazione della produzione di GR per il 
2016 prevede una sostanziale stabilizzazione 
rispetto alla produzione rilevata a consuntivo per 
il 2015 (0,04%) e un modesto decremento dei 
consumi di circa 14.000 unità (- 0,6%) (Tabella 
2). 

Si conferma il fabbisogno di GR in 
compensazione pianificata, a carico delle Regioni 
Sardegna, Lazio e Sicilia, per un ammontare 
complessivo di circa 60.000 unità a fronte di una 
potenzialità complessiva di produzione aggiuntiva 
nelle Regioni autosufficienti di 70.000 - 75.000 
unità.  

Il monitoraggio costante dei fabbisogni e delle 
dinamiche del Sistema, il coordinamento in rete 
esercitato dal CNS, l’impegno costante al 
miglioramento continuo dell’appropriatezza 
nell’utilizzo clinico dei GR e l’ulteriore diffusa 
implementazione delle attività di PBM, si 
confermano strumenti indispensabili a garantire la 
complessiva autosufficienza nazionale di GR per 
l’anno 2016. 

Allo scopo di poter garantire i livelli essenziali di 
assistenza trasfusionali in modo omogeneo su 
tutto il territorio nazionale, il presente Programma 
impegna tutti gli attori del Sistema (Associazioni 
e Federazioni dei donatori, SRC, Servizi 
Trasfusionali, Regioni e PA, Aziende Sanitarie, 
Servizio Trasfusionale delle Forze Armate e CNS) 
a un costante mantenimento e monitoraggio dei 
programmi definiti e all’adozione tempestiva delle 

misure necessarie per presidiare eventi, situazioni 
straordinarie o possibili criticità eventualmente 
emergenti, anche stagionali (ad es. il periodo 
estivo). Le Associazioni e Federazioni dei 
donatori di sangue e le SRC sono dunque tenute, 
per le rispettive competenze, ad attuare interventi 
definiti ed efficaci, volti a contenere la variabilità 
infra-annuale della raccolta del sangue e degli 
emocomponenti, a modulare la chiamata dei 
donatori in relazione ai fabbisogni previsti e non 
prevedibili e ad agevolarne l’accesso ai servizi 
trasfusionali e alle unità di raccolta territoriali, in 
particolare nella stagione estiva o in occasione di 
necessità straordinarie.  

Nella Tabella 3 sono riportati i dati della 
programmazione, per l’anno 2016, per l’invio di 
plasma alla lavorazione industriale per la 
produzione di MP, unitamente ai dati relativi al 
periodo 2011-2015. 

La programmazione per l’anno 2016 prevede un 
modesto incremento rispetto al 2015, seppure con 
quote regionali programmate che rimangono 
significativamente diversificate. La maggior parte 
delle Regioni del centro-sud ha livelli di 
produzione di plasma inferiori alla media 
nazionale e, di conseguenza, un’autosufficienza di 
MP bassa o molto bassa.  

È di imminente pubblicazione il Programma di cui 
all’articolo 26, comma 2, del Decreto legislativo 
261/200711. Gli obiettivi strategici del 
quinquennio 2017-2021, contenuti nel predetto 
Programma, includono: 

a) la promozione del razionale ed appropriato 
utilizzo del plasma e dei MP attraverso: 

- l’adozione di interventi finalizzati al governo 
dell’appropriatezza di utilizzo clinico dei 
principali MP, anche al fine di ridurre gli 

                                                            

11 Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261. Revisione del 
decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della 
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza 
per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la 
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti. GU n. 19 del 
23 gennaio 2008. 
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scostamenti tra le Regioni e rispetto ad altri 
Paesi di analogo tenore socio-economico; 

- l’utilizzo prioritario dei MP da conto-
lavorazione e la compensazione intra- e 
interregionale; 

- la gestione delle eccedenze e carenze di 
intermedi e prodotti finiti della lavorazione 
del plasma. 

b) Lo sviluppo della raccolta di plasma nei servizi 
trasfusionali e nelle Unità di raccolta del sangue e 
degli emocomponenti attraverso: 

- l’incremento della raccolta di plasma da 
inviare al frazionamento industriale, con 
particolare riferimento alle Regioni che 
presentano scostamenti significativi 
dall’indice di conferimento nazionale; 

- l’adozione di misure a favore dell’efficienza e 
della sostenibilità nella produzione di plasma; 

- l’avvio di sperimentazioni gestionali a favore 
dell’autosufficienza e della sostenibilità.  

Per l’anno 2016 è ragionevole prevedere il 
confermarsi di un trend in riduzione della 
domanda di albumina e antitrombina e, per contro, 
un probabile significativo incremento della 
domanda di immunoglobuline polivalenti. 

3.2 Monitoraggio dell’autosufficienza 

Per l’anno 2016 sono confermati gli strumenti, le 
metodologie e gli indicatori per il monitoraggio 
dell’autosufficienza adottati con il Programma per 
l’autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi 
prodotti per il 2015.  

4. Conclusioni 

La programmazione annuale per l’autosufficienza 
nazionale e regionale del sangue e dei suoi 
prodotti, come mostrano i risultati del 
quinquennio 2011-2015 e le previsioni per il 
2016, è complessivamente in grado di garantire il 
sistematico equilibrio quanti-qualitativo, 
sostanzialmente adeguato, fra produzione e 

fabbisogni di emocomponenti labili a uso 
trasfusionale. 

Tutto ciò grazie all’impegno quotidiano e costante 
di tutti gli attori del Sistema e a un efficace 
sistema di relazioni operative all’interno dello 
stesso, che pone una forte attenzione non solo agli 
aspetti produttivi ma anche all’appropriatezza dei 
consumi e della gestione delle scorte, nonché alla 
qualità e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni 
erogati e, non ultimo, alla tutela della salute dei 
donatori e dei pazienti. 

I dati consuntivi preliminari del 2015 e gli 
interventi correttivi adottati nell’ambito della 
programmazione per l’autosufficienza nazionale e 
regionale del sangue e dei suoi prodotti per il 
2016 confermano l’importanza di presidiare in 
continuo le dinamiche dei fabbisogni assistenziali 
trasfusionali, sia in relazione alle azioni promosse 
e intraprese dall’interno del Sistema, sia a fronte 
dei complessi mutamenti evolutivi nei molteplici 
ambiti assistenziali in cui il Sistema stesso è 
coinvolto.  

É in corso di definizione uno specifico Schema di 
Intesa tra Governo, Regioni e PA di Trento e 
Bolzano sul documento riguardante il “Piano 
strategico nazionale per il supporto trasfusionale 
nelle maxi-emergenze” redatto dal CNS e 
finalizzato alla definizione delle strategie e delle 
attività necessarie alla gestione delle attività 
assistenziali di medicina trasfusionale da erogare 
in caso di maxi-emergenza, attraverso l’efficace 
coordinamento tra gli organismi istituzionali 
deputati alla gestione degli eventi e la rete 
trasfusionale nazionale. 

Il moderato incremento della quantità di plasma 
destinato alla produzione di MP, verificatosi nel 
2015, mette in luce la necessità di presidiare 
costantemente il governo dell’appropriatezza della 
gestione e dell’utilizzo clinico della “risorsa 
plasma” migliorando, contemporaneamente, le 
dinamiche di produzione del plasma da aferesi 
destinato alla lavorazione industriale. 

Il Programma quinquennale di cui all’articolo 26, 
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comma 2, del Decreto legislativo 261/200711, di 
imminente pubblicazione, fornirà indicazioni 
gestionali e standard operativi che consentiranno 
l’adozione di provvedimenti e iniziative, 
finalizzati anche a perseguire positivamente, 
mediante nuove prospettive e idonee progettualità 
atte a coniugare al meglio efficacia e sostenibilità, 
l’obiettivo dell’autosufficienza di MP, attualmente 
ricercato con dinamiche sensibilmente 
disomogenee a livello regionale. 

Gli obiettivi di autosufficienza non possono essere 
considerati in modo disgiunto dal complessivo 
mantenimento di livelli qualitativi del Sistema 
trasfusionale conformi e diffusamente adeguati 
al dettato normativo comunitario, che stabilisce 
l’obbligo per gli Stati membri di garantire pari 
livelli di qualità e sicurezza del sangue e dei suoi 
prodotti su tutto il territorio dell’Unione Europea. 

Le sopra citate linee guida di cui all’art. 25, 
comma 5 del Decreto del Ministro della salute del 
2 novembre 201510, di imminente pubblicazione, 
finalizzate alla prevenzione della trasfusione 
evitabile, prevederanno il coinvolgimento anche 
degli specialisti in medicina trasfusionale 
nell’individuazione di specifici programmi di 
PBM in riferimento all’inserimento del paziente 
candidato a trattamenti chirurgici programmati in 
specifici percorsi assistenziali diagnostico-
terapeutici. 

In considerazione della dimensione, distribuzione 
e valenza strategica della disciplina di medicina 
trasfusionale a livello della rete ospedaliera del 
Servizio sanitario nazionale, del consistente turn-
over di personale medico atteso nel prossimo 
decennio nonché di diffusi elementi di criticità 
nella formazione specialistica e di base dei medici 
di medicina trasfusionale, appare necessario 
individuare, di concerto con le istituzioni 
interessate, anche a livello accademico, percorsi 
formativi efficaci nella predetta disciplina. 
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