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Conflitto di interessi
Il sottoscritto, in qualità di Relatore, 

dichiara che

• nell’esercizio della sua funzione e per l’evento in
oggetto, NON È in alcun modo portatore di interessi
commerciali propri o di terzi;

• dichiara inoltre che gli eventuali rapporti avuti negli
ultimi due anni con soggetti portatori di interessi
commerciali non sono tali da permettere a tali
soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di
trarne vantaggio.



Dalla (prei)Storia….

Gel piastrinico e colla di fibrina



Raccolta, produzione e
testing eseguiti
esclusivamente nei
Servizi Trasfusionali
Fonti:
• Sangue intero
• Aferesi
• Sangue cordonale

Raccolta, produzione
eseguiti anche al di
fuori dei Servizi
Trasfusionali
Fonti:
campione di s.v.p. < 60 
mL

no conservazione

Le procedure sono
sotto il controllo del
Servizio Trasfusionale
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Perché le modifiche?



La definizione – DM 1 agosto 2019



Il gruppo tecnico multidisciplinare 
DM 1 agosto 2019



Le indicazioni cliniche non ancora consolidate: da
sperimentazioni cliniche a…. definizione
di protocolli clinici, condotti secondo le buone pratiche cliniche

DM 2 novembre 2015 DM 1 agosto 2019



La convenzione
DM 2 novembre 2015 DM 1 agosto 2019

La convenzione è 
INDISPENSABILE!



La delega a produrre e ad applicare 



Le novità dell’allegato X



I requisiti essenziali



Il sangue di cordone ombelicale



Conservazione ed etichettatura
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Art. 5 (L. 219/2005)
Livelli essenziali di assistenza sanitaria in materia di attività trasfusionale

(…) i servizi e le prestazioni erogati dalle strutture del SSN in rapporto alle specifiche
competenze disciplinari, con esenzione dalla partecipazione alla spesa, in materia di attività
trasfusionali comprendono:
a) attività di produzione (…)
b) prestazioni di diagnosi e cura in medicina trasfusionale  (…)
c) promozione della donazione del sangue  (…)



Gratuità del sangue e dei suoi prodotti 
L. 219/2005, art. 4

• Il sangue umano non è fonte di profitto. Le spese
sostenute per la produzione e la distribuzione del sangue
e dei suoi prodotti, comprese le cellule staminali
emopoietiche, non sono addebitabili al ricevente ed
escludono comunque addebiti accessori ed oneri fiscali,
compresa la partecipazione alla spesa sanitaria.

• Le attività trasfusionali di cui all’art. 2 rientrano nei LEA
ed i relativi costi sono a carico del Fondo sanitario
nazionale.

 promozione del dono del sangue, la raccolta di sangue intero, degli emocomponenti e
delle cellule staminali emopoietiche autologhe, omologhe e cordonali; il frazionamento
con mezzi fisici semplici; la validazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti, nonché le attività di medicina trasfusionale e la
produzione di farmaci emoderivati



LEA e appropriatezza 
Dlgs. 229/99, "Riforma Ter", – "Norme per la razionalizzazione del SSN (…)" - Art. 1

2. Il SSN assicura (...) i livelli essenziali e uniformi di assistenza definiti dal Piano
sanitario nazionale nel rispetto dei principi della dignità della persona umana, del
bisogno di salute, dell'equità nell'accesso all'assistenza, della qualità delle cure e
della loro appropriatezza riguardo alle specifiche esigenze, nonché dell'economicità
nell'impiego delle risorse. (…)

7. Sono posti a carico del SSN le tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni
sanitarie che presentano, per specifiche condizioni cliniche o di rischio, evidenze
scientifiche di un significativo beneficio in termini di salute, a livello individuale o
collettivo, a fronte delle risorse impiegate. Sono esclusi dai livelli di assistenza
erogati a carico del SSN le tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni sanitarie
che:(…)

b) non soddisfano il principio dell'efficacia e dell'appropriatezza,
ovvero la cui efficacia non è dimostrabile in base alle evidenze
scientifiche disponibili o sono utilizzati per soggetti le cui condizioni
cliniche non corrispondono alle indicazioni raccomandate; (…)



Conclusioni

• Normativa trasfusionale per gli EUNT (requisiti di
qualità e sicurezza)

• Funzioni di controllo (e formazione) dei ST a garanzia
del rispetto dei requisiti se gli EUNT sono preparati e
impiegati al di fuori dei ST (attraverso lo strumento
della convenzione)

• Erogabilità a carico del SSN se impiegati per indicazioni
cliniche consolidate (LEA)

• Indicazioni cliniche non ancora consolidate: impiego
nell’ambito di protocolli clinici (anche nell’ambito della
convenzione) (raccolta dati)



Grazie per 

l’attenzione!


