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Art 26 D Lgs 261/2007

Il Ministro della salute, d’intesa con le
regioni e le province autonome, sulla
base delle indicazioni fornite dal CNS
e sentita la Consulta tecnica
permanente per il sistema
trasfusionale [...], predispone con

proprio decreto un programma

finalizzato allo sviluppo della raccolta
di plasma nei servizi trasfusionali e
nelle unita di raccolta ed alla
promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei farmaci
plasmaderivati.
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LEGGI ED ALTRI

ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 20 dicembre 20407, n. 261,
Revisione del decreto_lepislativo 19 o o 1%1,
TeCEE b U ] k e
T 04 QUANITE £ g1 Sicureen 0 a, i
L, COMSETYATIONE & T
‘umame ¢ dei swel compoments

IL PRESIDENTE DELLA REPURHRLICA

Visti ghi articoli 76 e £7 della Costituzione:;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526

Vista la direttiva 2002/98/CE del Parlament,
peo & del Consiglio, 27 genmaio 2003, che st
norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il con
trullo, b lavorazione, la conservazione e la disribu.
zione del sangue umano e dei suoi compenenti e che
modifica la direttiva 2001 /83 /CE;

Visto il decreto legiclative 19 agosto 1005, n. 191,
recante attuarione defla direttiva 2002/58 /CE;

Vista lu legpe 31 ottobre 2003, n. 306, recante dispo-
sizioni per Nadempimento di obblighi derivanti dallap-
p\arll:m:l |le]| [1a||.| alle Comuniti curopes - legge

Visti i IIECIE‘“ I:guhl.ln 24 febbraio 1997, n 46, ¢
B settembre 2000, n. 332:

Vista ks legge 21 ottobre 2005, m. 219, recante nuova
disciplina delle at
naxionale deghi emoderivatiz .'\r

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, g, 119,
recante attuazione della direttiva 2001 /83 CE.je suc-
wcessive direttive di moduﬁcap relativa ad Jim codice

o cancernente | medicinali per ‘e uman,
mnd|e della direttiva 2003/94/CE; -

Vista la kegge 27 dicembee 2006, ho 296, recante
al¥sposizioni per la formazione del bilancio annuale ¢
pluriennale dello Stato - legge inapaiiria 2007s;

Visto il decreto legislativa 30 didembre 1992, n. 502,

riordino della disciplipa in materia sanita-
ria a naormia dellarticelo | Irgge 3 ottobre 1992,

. 421, e successive modificari
isto il decreto del Mink uella samitd 17 huglio
1997, n. 308, mml:hﬁnimln recaniz norme
perla i di i a livello
nazionale dnn- al centri di coordinamento e
compensazione in materia di sangue ed emoderivati;

Visto il decretd;del Ministro della sanitd in data

2 i asdozione del progetio relative
p_‘mile sangue ¢ plasma per il Ericnmio
icato nel supplemento ordinario alla

fafe n. 73 del 28 marzo 2000;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri in data 1° ssttembre 2000, recamte ap]mn.lzim:
dell’Atee i indirizze ¢ coordinamento in materss di

la trasfusione di
la morte o metle in

trasfusionali ¢ della pmdlmlq!:-

emocompanenti.
pericolo Ia vita o pro-

—
minimi, per I'esercizio delle attivili sanftagic relative
alla medicina irasfustonale, pubblicato oélla Gazzeita
Uifficiale n. 274 del 23 novembre 20007

Visto il decreto del Ministro della 'sanita in data
7 settermbre JHH), recante dispostgons relative alllim-
portazione ¢ allesportazione di 52 e di emocompo-
nenti per wso Lerapewlico. aitico ¢ diagmostico,
jpubblicato nella Gazzena Ufffedale o, 248 del 23 ollo-
bre 2000; A

Visto il decreto del Ministro della salute in daia
3 marzo 2003, recante camiteristiche ¢ modalita per ka
donazione del sangue bdi emocomponenti, pubblicato
nella Gazzetta Ufficilg n. 85 del 13 aprile 2005;

Visto il dncn:lmdel Ministro della salute in data
3 marzo 205, goncernente protocolli per Tsccerta-
mento della idoneita del donatore di sangue e di emo-
componenti, fubblicato nella Gazzeira Ufficiale n. 85
del 13 aprile2W5;

Vista ge 20 giugno 2007, n. 77, recante delega
legislati il recepimento delle mmlwe J002/15.
fE S/ICEe 2 M/CE. nonché per I'sdosione
delle’ sizicni inlegrative e correttive del decrein
leglr‘l'ﬁﬁw 19 agosto 2005, n 191, di aftuarions dells

iredfiva 200298 /CE;
Acquisito il parere della Commissione nazionale per

1l servizio trasfusionale nella riunione del 21 s=ttembre

Acquisite il parere  della  Consulta  tecnica
permanente per il sistema trasfusionale nella riunione
del 28 marze 2007

Vista la preliminare deliberarione del Consighio dei
Ministri, adottata nella rinnione del 21 setiembre 2007;

Agquisite il parere della Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni ¢ b province anloname
lemlDe di Bolzano nella seduta del 15 oll.nhn: 00T,

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei dep'ul.me del Senato della Repubblica;

Vista b deliberazione del Consigho dm. Mimistri,
adottata nella riunione dell’1] dicembre 2007;

Sulla proposta del Ministro per le politiche europee &
del Mingstrn della salute. di concene con | Mitistss
degli affari csteri, della giustiria, delleconomia e delle
finanze, per gli alfari regionali ¢ le autonomie locali e
della difesa;

Emana
il seguente decreto legislativo:
Art. L
Camps di applicezione

I. Il presente decreto si applica alls raccolta ¢ al con-
trollo del sangue umano ¢ dei suoi componenti, a qua-
lungue uwse sianc destinati, monche alla lore lavora-

edi

1 Ai find del rilascio dellautorizrarione e dell'aocre-

onenti del
ad assicu-

ga previsti
e desti-

duce invaliditi o incapacita del donatore o del paziente
ovvern o prolunga osped: ola
meaorbilitd;

ditamento, ghi enti a cui afferiscono i servir trasfosio-
nali. nonche ke associarioni dei donatori volontan di
sangue che gestiscono le unitd di raccolla adeguanc ke
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Il Valore Etico e Sociale del Sistema della Donazione
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La spesa farmaceutica per i medicinali plasmaderivati

Autosufficienza Nazionale di Plasma e Medicinali Plasmaderivati
Obiettivi strategici
Valutazione e Verifica

Formazione ed educazione permanente




Obiettivi Strategici

Definire misure e interventi finalizzati al governo dell’appropriatezza di
utilizzo clinico dei principali MPD.

Definire la quantita di plasma da raccogliere ai fini autosufficienza

Promuovere il continuo miglioramento della qualita e sicurezza del
plasma e dei MPD.

Definire strumenti per 'adeguamento della raccolta del plasma e
produzione di MPD a criteri di efficienza e sostenibilita.

Avviare sperimentazioni gestionali finalizzate al raggiungimento
dell'autosufficienza.

Promuovere I'implementazione di accordi interregionali per |la
lavorazione del plasma.

Promuovere le compensazioni interregionali e 'utilizzo prioritario dei
MPD da conto-lavorazione.

Gestire (/e carenze e) le eccedenze di intermedi e prodotti finiti della
lavorazione del plasma.




1. Definire interventi finalizzati al governo dell’appropriatezza di
utilizzo clinico del plasma e dei MPD

Albumina : Albumina

~ 600 g per mille ab ~ 300 g per mille ab

Antitrombina : Antitrombina

~ 2 Ul pro capite ~ 1 Ul pro capite

Rimane attesa una riduzione dell’utilizzo clinico del PFC

CCCCCC



2. Definire la quantita di plasma da raccogliere

nel quinquennio 2016-2020

CCCCCC



1. Definire la quantita di plasma da raccogliere

Driver della produzione:
— RBC
— Immunoglobuline

Diminuzione della raccolta di sangue intero e globuli rossi nei high-
income countries

Patient Blood Management
Aumento della domanda di MPDs (in particolare Ig)

Impatto sul mercato internazionale delle economie emergenti
(aumento dei prezzi)

Consolidamento della base dati e disponibilita di trend temporali




Driver principale della raccolta di plasma e della
produzione di MPD

INPUT

Immunoglobuline

Domanda IVIG (g/1000 ab)
Domanda IG sc (g/1000 ab)
Popolazione stimata
Autosufficienza IG totali

Rese industriali IG (g/kg plasma)
Plasma da separazione (kg) -
Scenario costante (C) in
diminuzione (D)

Costo aferesi (euro / kg
plasma)

e Scenario minimo
e Scenario massimo

» OUTPUT

e Plasma da aferesi rispetto alle
quantita prodotte nel 2015

(kg) (C)

* Plasma da aferesi rispetto alle
guantita prodotte nel 2015

(kg) (D)

e Costo marginale aferesi
(euro)



OUTPUT MODELLO |

* Plasma da aferesi
rispetto alle quantita
prodotte nel 2015 (kg)
(C) (D)

INPUT

e Domanda appropriata
g*mille pop

e Popolazione stimata

e Rese industriali

e Plasma da separazione
(kg) - Scenario costante
(C) in diminuzione (D)

e Scenario minimo
e Scenario massimo

» OUTPUT

e Autosufficienza (%)
e Surplus (g)



OUTPUT MODELLO |

Plasma da aferesi
rispetto alle quantita
prodotte nel 2015 (kg)
(C) (D)

INPUT

Domanda stimata Ul pro
capite

Popolazione stimata
Rese industriali

Plasma da separazione
(kg) - Scenario costante
(C) in diminuzione (D)

e Scenario minimo
e Scenario massimo

» OUTPUT

e Autosufficienza (%)
e Surplus (Ul)



3. Promuovere la qualita e la sicurezza del plasma e dei MPD

e adottare strumenti, metodi e tecnologie che derivano dal progresso
tecnico-scientifico, sulla base delle raccomandazioni degli organismi
scientifici e regolatori nazionali ed europei, previa adeguata
valutazione di efficacia e sostenibilita (es. HTA)

uniformare e diffondere a livello dei ST e UdR l'utilizzo di buone
pratiche cliniche e organizzative

aumentare la conoscenza delle norme e delle linee guida europee
applicate alla produzione del plasma utilizzato come materia prima
per la produzione di MPD (GPs, GMPs)




3. Promuovere la qualita e la sicurezza del plasma e dei MPD

promuovere una maggiore uniformita dei provvedimenti legislativi
regionali di autorizzazione, accreditamento e verifica sulla base di
standard unici sul territorio nazionale (es. Site Master File)

aggiornare i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
dei ST e delle UdR, anche alla luce degli standard forniti delle nuove
GPs

implementare flussi informativi tra le Regioni e il CNS
sull’landamento degli adempimenti e sugli esiti del processo di
accreditamento e un database nazionale delle strutture accreditate

riesaminare i criteri e gli strumenti di gestione dell’elenco dei
Valutatori del Sistema Trasfusionale italiano (VSTI), di cui al DM 26
maggio 2011.




4. Definire strumenti per 'adeguamento della raccolta del
plasma e produzione di MPD a criteri di efficienza e sostenibilita

aumentare |'efficienza di utilizzo dei separatori cellulari attraverso la
definizione di uno standard minimo di procedure per apparecchio

incrementare i volumi di plasma raccolto per singola procedura,
attraverso la diffusione ed implementazione di standard declinati
per tipologia di donatore e procedura

ridurre il numero di unita scartate

identificare nuovi modelli di organizzazione e concentrazione della
raccolta del plasma (es. aumento dei tempi di apertura per le
procedure di aferesi o riorganizzazione delle attivita nelle ore
pomeridiane, ecc.)

analizzare e quantificare le risorse utilizzate per la produzione del
plasma nei vari contesti organizzativi e territoriali




4. Definire strumenti per 'adeguamento della raccolta del
plasma e produzione di MPD a criteri di efficienza e sostenibilita

identificare un set di indicatori e implementare un database per il
monitoraggio dell’efficienza delle strutture coinvolte nella raccolta e
produzione di plasma da inviare al frazionamento industriale

promuovere attivita di benchmarking e diffondere buone pratiche
organizzative

adottare nuove tariffe come utile riferimento per la riduzione dei
costi del sistema e definire standard di riferimento per
I'organizzazione e la gestione delle risorse

promuovere specifici progetti di collaborazione con le Associazioni e
Federazioni dei donatori volontari di sangue




5. Avviare sperimentazioni gestionali finalizzate al
raggiungimento dell'autosufficienza e alla sostenibilita

Collaborazioni pubblico-privato non profit per |la gestione delle
risorse (locali, beni e servizi, personale).

Concentrazione delle attivita connesse alla produzione di plasma.

Concentrazione delle attivita di approvvigionamento di beni, servizi
e risorse umane.




6. Promuovere I'implementazione di accordi interregionali per la
lavorazione del plasma

la definizione di un numero ottimale di Accordi interregionali

la formazione di aggregazioni di dimensioni e composizione
razionali ed efficienti, in grado di garantire masse critiche di
plasma distribuite secondo criteri di flessibilita ed efficienza
produttiva

livelli adeguati di circoscrizione dei rischi

responsabilizzazione delle Regioni partecipanti

disponibilita a livello nazionale di un ampio portafoglio di
prodotti




Richiesta aggiornamento aggregazioni interregionali
plasmaderivazione (Prot. n. 1827/CNS/2015)

Veneto © Lombardia© Emilia Romagna®© Marche
Abruzzo Molise (I sett. dic) Calabria
Basilicata Piemonte Campania

Friuli-V. Giulia Sardegna Lazio

Liguria Puglia
PA Bolzano Sicilia
PA Trento Toscana
Umbria
Valle d’Aosta




7. Promuovere le compensazioni interregionali e l'utilizzo
prioritario dei MPD da conto-lavorazione

stabilire come prioritario I'utilizzo dei MPD da conto-lavorazione
rispetto all'acquisizione sul mercato di prodotti identici

rafforzare tutte le forme di dispensazione diretta dei MPD previste

dalla normativa applicabile

conferire ai prodotti da plasma nazionale un adeguato livello di
competitivita attraverso I'implementazione di un sistema tariffario
nazionale di riferimento per i prodotti finiti e i relativi intermedi

implementare strumenti a supporto della promozione delle
compensazioni tra Accordi e Regioni (bacheca nazionale SISTRA)




8. Gestire le carenze ed eccedenze nazionali di intermedi e
prodotti finiti della lavorazione del plasma e sviluppo di un piano
di emergenza di gestione delle carenze

Carenze

e sviluppare un Piano nazionale di gestione delle carenze di
plasma e MPD con lo scopo di definire, a livello regionale e

nazionale, I'insieme di azioni di coordinamento appropriate
nell’eventualita di una improvvisa e non attesa mancanza
nella disponibilita e nella fornitura di adeguati quantitativi di
plasma e MPD




8. Gestire le carenze e eccedenze nazionali di intermedi e
prodotti finiti della lavorazione del plasma e sviluppo di un piano
di emergenza di gestione delle carenze

Eccedenze

e sviluppare progetti di cooperazione che prevedono la cessione
dei MPD o dei prodotti intermedi di lavorazione del plasma

con recupero dei costi di produzione, a vantaggio della
sostenibilita del sistema e della promozione dell’auto-
sufficienza e auto-determinazione dei Paesi riceventi




Programma Nazionale Plasma
Principi di riferimento
Indirizzi strategici

Piano annuale plasma e MPD (art. 14 L.219/05)

Obiettivi specifici, azioni, indicatori

AV

Piano di gestione delle carenze

Obiettivi, responsabilita, azioni

dionaLe @
SANGUE A+
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