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Parere, ai sensi dell'articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sulla
proposta di obiettivi e criteri aifini della ripartizione alle Regioni e alle Province autonome di Trento
e Bolzano dei fondi da destinarsi all'attuazione dell'articolo 12 del decreto legislativo 9 novembre
2007, n. 207 (Rintracciabilitd del sangue e degli emocomponenti), e dell'articolo 5 del decreto
legislativo 9 novembre 2007 , n. 208 (Sistema di qualitd per i servizi trasfusionali). Anno 2021.

Rep. Atti 
^ ?K lrS€, det 3 siugn o 2021

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 3 giugno 2021;

VISTO l'articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.28]

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n.207, che recepisce la direttiva 20051611CE
concernente l'applicazione della direttiva 20021981CE relativa alla prescrizione in tema di
rintracciabiliti del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni ed alla notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi ed in particolare l'articolo 12 che prevede lo stanziamento dei relativi
oneri finanziari;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, che recepisce la direttiva 20OSl62lCE
concernente I'applicazione della direttiva2002l98/CE relativa agli aspettidel sistema diqualitd per i

servizi trasfusionali, in particolare l'articolo 5 che prevede lo stanziamento dei relativi oneri
finanziari;

VISTA la legge 28 dicembre 2Q15, n. 208, che all'articolo 1, comma 583 (Legge di stabilitd 2016),
dispone che le risorse annualmente previste di cui agli articoli 12 e 5 dei decreti legislativi citati,
sono equamente ripartite destinando il 50 per cento alle Regioni e il 50 per cento al Centro
nazionale sangue per le attiviti di coordinamento della rete trasfusionale;

VISTA la nota del 29 matzo 2021, con la quale il Ministero della salute ha inviato, ai fini
dell'espressione del parere, la proposta di riparto tra le Regioni, per l'anno 2021, delle risorse
destinate all'attuazione dell'articolo 12 del decreto legislativo n. 20712007 e dell'articolo 5 del
decreto legislativo n. 20812007, che sono rispettivamente pari a euro € 294.865,50 ed a euro €
333.474,50;

VISTA la nota del 30 marzo 2021, con la quale I'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza ha
diramato la suddetta proposta del Ministero della salute con contestuale richiesta di assenso
tecnico;

TENUTO CONTO che d stata convocata una riunione tecnica per il giorno 25 maggio 202
non ha avuto luogo in quanto il 18 maggio 2021 d pervenuto l'assenso tecnico delle
condizione che "le modifiche apportate ai criteri di ripartizione dei fondi per l'anno 2021, in
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particolare per quanto attiene a quelli riferiti alla produzione di plasma destinato alla trasformazione
industriale, siano considerate come una fase di sperimentazione il cui impatto dovri essere
riverificato nel prossimo anno 2022";

CONSIDERATO altresi che nel corso dell'odierna seduta le regioni, esprimendo parere favorevole,
hanno ribadito quanto sopra riportato;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano hanno espresso avviso favorevole sulla proposta del Ministero della
salute;

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

neitermini di cui in premessa, sulla proposta di obiettivi e criteri aifini della ripartizione alle Regioni
e alle Province autonome di Trento e Bolzano dei fondi da destinarsi all'attuazione dell'articolo 12
del decreto legislativo I novembre 2007, ri. 207 (Rintracciabiliti del sangue e degli
emocomponenti), e dell'articolo 5 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 (Sistema di
qualiti per i servizi trasfusionali) per I'anno 2021 che, in allegato sub A) al presente atto, ne
costituisce parte integrante.

ll Segretario ll Presidente
On.le Mariastella GelminiCons. Ermenegilda Siniscalchi
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All'On.le Ministro
per il tramite dell'Ufficio di Gabinetto

SEDE

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
Uficio 7 - Trapianti, Sangue e emocomponenti

Viale Giorgio Ribotta, S - 00144 Rona

O c c rtt o: Proposta di obiettivi e criteri per la ripartizione tra le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano dei finanziamJnti di cui ai decreti
legislativi 207 e208 del2007.
Anno 2021 (Cap 4385 PG 7 e Cap.4385 pG 8).

Il Centro Nazionale Sangue (CNS) ha fatto pervenire una proposta (all. n. l) di obiettivi e criteri,
con relativa pesatur4 da utilizzare per la ripartizione dei finanziamenti, per I'anno 2021, da destinare al
sistema trasfusionale per le finaliti di cui ai di cui alla Legge 2l ottobre i005, n Zlg (art 6, c.l,lettera c,
frnaliuati al funzionamento delle strutture regionali di coordinamento), al Decreto legislativo 207/2007
(Attuazione Direttiva 6112005 sulla rintracciabilita e notifica eventi awersi - art. 

-12) e al Decreto
Legislativo 20812007 (Atttazione Direttiva 62/2005 sul sistema qualitA dei servizi trasfusionali- art. 5).

In particolare, per le finalita dei decreti legislativi 207/2007 e20812007, per I'anno 202l,le risorse
attualmente disponibili sui rispettivi capitoli del bilancio del Ministero della Salute d pari a euro 589.731,fi)
per il capitolo 4385 PG 7 relativo al Dlgs 2A7D007, e pari a euro 666,949,00 per il capitolo 4385 pG g,
relativo al decreto Dlgs208/2007.

Riguardo la ripartizione di dette risorse, si segnala che la legge 28 dicembre 2015, n 208
"Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato ltegge di stabilitd 2016).,
all'articolo l, comma 583, ha disposto che: "Le risorse di cui all'orticolo 12 del iecreto legislativo 9
novembre 2007, n. 207, e all'articolo 5 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, innualmente
stanziate sui pertinenti capitoli dello stato di previsione del Ministero dello salute, sono equamente ripartite
destinando il 50 per cento alle regioni e il 50 per cento al Centro nazionale sangue-per le attiiitd di
coordinamento della rete trasfusionale ".

Pertanto, ferma restando la diretta assegnazione al CNS, per le attivite di coordinamento della rete
trasfusionale, del 50% delle risorse stanziate sui rispettivi capitoli di bilancio, pali a 294.865,50 euro per le
finaliti del decreto legislativo 207/2007 e pari a 333.474,50 euro per le finalita del decreto legislativo
20812007, il CNS ha fatto pervenire la proposta di ripartizione tra le Regioni del rimanente 50Yo dellcrisorse.

La proposta del CNS di obiettivi e i criteri, con relativa pesatura, da,utilizzare per la ripartizione dei
finanziamenti, anno 2021, condivisa con i responsabili delle Stnrtture regionali di coordinamento per te
attivitA trasfusionali (SRC), pone quali obiettivi fondamentali la prosecuzione di attiviti strategiche del
Sistema trasfusionale e il miglioramento dell'effisacia e dell'efficienza del sistem4 prendendo in
considerazione indici che mirano a rappresentare all'interno delle Regioni, la complessiti del sistema
sanitario (IP), l'effrcienza dell'attivitd di raccolta (lD) e di conferimento del plasma all'industria (IDPI),
I'efficienza del sistema nella gestione della trasfusione di globuli rossi (ICDO) e del plasma (ICPDO).

In particolare, per I'anno 202l,si sottolinea che nella ripartizione dei finanziamenti tra le
sono stati inseriti degli indicatori relativi al plasmq con riferimento sia all'invio all'i



produzione di medicinali plasmadervati in conto-lavoro (quantita pesata per popolazione), sia al consumo di
plasma correlato alle dimissioni ospedaliere - schede SDO (pesato per popolazione). Tale scelta d volta a
rilevare la prtecipazione delle Regioni all'autosufficienza nazionale di emocomponenti, incluso il plasma
per la produzione di medicinali emoderivati e l'efficienza relativa del sistema sanitario regionale.

Pertanto, si riportano di seguito le tabelle relativa agli indici rappresentativi della complessitd del
sistema (tabella l) e le relative modalitd di calcolo (tabella 2).

Si riporta di seguito la tabella nella quale sono riassunti gli obiettivi, le attivitd e gli indicatori, con
relativa pesatura, per la ripartizione tra le Regioni dei fondi, anno 2021, per le finalita ed in attuazione
dell'articolo 12, comma l, del decreto legislativo 9 novembre 2007,n.207 eper le finalitied in attuazione
dell'articolo 5, comma l, del deueto legislativo 9 novembre 2007, n. 208.

abella l. Delinizione di
Indice Definizione
IP lndice di popolazione residente

ID Indice di donazione dei slobuli rossi. pesato sulla popolazione residente

IDPI Indice di donazione di plasma conferito all'industria. oesato sulla pooolazione residente

ICDO
Indice di consumo diglobuli rossi in relazione alle dimissioni ospedaliere, pesato sulla
oopolazione residente

ICPDO
Indice di consumo di plasma per uso clinico in relazione alle dimissioni ospedaliere, pesato
sulla popolazione residente

2. Coeflicienti di calcolo
Indice Descrizione del coefliciente

IP
Indice di popolazione residente: posta pari a 1.000 la popolazione residente in Italia (ISTAT),
I'indice rappresenta la quota di residenti nella Regione diviso 1.000 e deriva dalla seguente
orooorzione: oooolazione italiana: 1.000 = residenti nella Resione:x

ID Indice di donazione di globuli rossi: numero di uniti di globuli rossi raccolte nella Regione diviso il
numero di residenti nella Regione. Desato per I'indice di popolazione residente

IDPI
Indice di donazione di plasma destinato all'industria; numero di Kg di plasma raccolto nella
Regione e destinato all'industria diviso il numero di residenti nella Regione, pesato per l'indice di
poDolazione residente

ICDO

Indice di consumo di globuli rossi per dimissioni ospedaliere: consumo di unitA di globuli rossi nella
Regione diviso il numero di schede di dimissioni ospedaliere per acuti in regime ordinario (SDO)
nella Regione moltiplicato per I'indice di case-mix nella Regione, pesato per I'indice di popolazione
residente

ICPDO

Indice di consumo di plasma per uso clinico per dimissioni ospedaliere: numero di schede di
dimissioni ospedaliere per acuti in regime ordinario (SDO) per DRG 397 (Disturbi della
coagulazione) e DRC 574 (Diagnosi ematologiche/immunologiche maggiori eccetto anemia
falciforme e coagulopatie) nella Regione moltiplicato per il peso relativo di ogni DRG, diviso il
numero di litri di plasma consumati per uso clinico nella Regione, pesato per t'indice di popolazione
residente

FONDI 2O2I _ DECRETO LEGISLATIYO2OTI2OOT,
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Obiettivo Attivitd Indicatori Peso 7o
Funzionamento dei
sistemi regionali di
emovigilanza

Miglioramento
dell'alimentazione
dei flussi
informativisui
dati di
emovigilanza e

sorveglianza

Evidenza della comunicazione
tempestiva delle reazioni
awerse gravi, ivi incluso
I'errore ABO, e alimentazione
dei flussi informativi relativi
alla sorveglianza sanitaria con le
modalitd e la scadenza definite

IP
2s

IDPI
50

ID
25
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Miglioramento dei
sistemi di qualiti
vigenti in conformiti
alla normativa
nazionale ed europea.
Miglioramento dei
sistemi di qualiti per
I'inserimento dei centri
nelPMF dell'azienda
convenzionata per il
frazionamento del

Monitoraggio
continuo e

sistematico
dell'evoluzione del
processo di
accreditamento
delle Strutture
trasfusionali
regionali

Al I ineamento delle anagrafiche
correnti all'interno dei flussi
informativi con particolare
riferimento all'ultimo
prowedimento di
accreditamento, alla Persona
responsabile e al personale in
dotazione.

ICPDO
50

Il CNS effettuerd il monitoraggio, al 30 settembre 2021, del raggiungimento degli obiettivi fornendo
allo scrivente il resoconto del conseguimento degli stessi da parte diile Regioni, al fine di consentire la
successiva erogazione delle somme previste.

Cid premesso, si sottopongono alla S.V. dette proposte di ripartizione e relative tabelle (all. nn. 2 e 3)
per il successivo inoltro, ove condiviso, alla Conferenza Stato - Regioni, al fine di acquisirne il preventivo
parere.

VISTO: si autorizrg
l'inoltro alla Conferenza

Rif
Dr. Mrrir Ril! Tambsnini
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Al Dott. Giovanni Rezza

Direttore Generale della Prevenzione Sanitaria

Alla Dott.ssa Maria Rita Tamburrini

Ufficio Vll - Trapianti, sangue ed emocomponenti

Ministero della salute

Oggetto: Trasmlssione detla proposta degli oblettivi del Sistema Trasfusionale per l'anno 2021 correlatl ai

finanzlamentl di cul atta Legge n,2L912005 e al Decreti Leglslativi n.2O7l2OO7 e n,20812007,

Con la presente, si trasmette la proposta degli obiettivi e dei criteri correlati ai finanziamenti per il

Sistema Trasfusionale per l'anno 2021, previsti dalla Legge n. 2tgl2005, dal D. Lgs. n.20712007 e dal D. Lgs.

n.20812007, condivisi con !e Strutture Regionali di Coordinamento per le attiviti trasfusionali (SRC) in data

3 dicembre 2020.

Dato atto che, ai sensi dell'articolo 1, comma 583, della Legge 28 dicembre 2015, n. 208 "Disposizioni

per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato", il 50% delle risorse previste dai Decreti

Legislativi nn. 207 e2O8|2OO7 0 stato assegnato al Centro nazionale sanBue per le attivitl dicoordinamento

della rete trasfusionale, si fornisce in allegato la proposta di ripartizione dei fondi, pari al 50% dello

stanziamento iniziate, da destinare alle Regioni e Province Autonome, pari a € 294.865,50. per il D. Lgs. n.

2O7 I 208 e € 333.47 4,50 per i I D. Lgs. n. 208 I 2007 .

Si rappresenta che gli obiettivi proposti mirano ad una prosecuzione delle attiviti strategiche del

Sistema Trasfusionale ed al miglioramento dell'efficacia e dell'efficienza del Sistema pur introducendo una

nuova correlazione tra i coefficienti di ripartizione dei finanziamenti alle Regioni, prendendo in

considerazione indiciche mirano a rappresentare, all'interno delle singole Regioni, la complessitA relativa del

sistema,sanitario (lP), l'efficienza relativa dell'attiviti di raccolta (lDle di conferimento diplasma all'industria

(lDPl) del sistema trasfusionale, l'efficienza relativa del sistema sanitario nella gestione della trasfusione di

globuli rossi (ICDO) e del plasma (ICPDO). ln particolare, si evidenzia che per't2021sono stati introdotti

indicatori riferiti al plasma, sia al conferimento per la produzione di medicinali plasmaderivati in conto-

lavorazione (quantitl pesata per la popolazione) sia al consumo del plasma in relazione alle dimissioni

ospedaliere (pesato per la popolazione), al fine di rilevare la partecipazione delle Regioni all'autosufficienza

nazionale e l'efficienza relativa del sistema sanitario della Regione.

ll Centro Nazionale Sangue prowederi ad effettuare il monitoraggio del raggiuntimento degli

obiettivi, previa relazione da parte delle RegionilProvincie Autonome, entro il 30 settembre 2O21.

Cordialisaluti.

ll Direttore del Centro Nazionale Sangue

Dott. Vincenzo De Angelis

c€.)tro Naaonelo sangue

Vi. Giano doll. Bolle, 27 - 00'182 Roma
Tel: +39 06 4990 4953 /4963
Emall: srgrstsrlag€rErals.cns@i8s.it

t**y *tu;
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Proposta obiettivie crlteri di rlpartizione ffnanziamenti annuali Sistema trasfusionale

Obiettivldl cui alla legge n.2L9l2OOs

Obiettlvo Attlvfte lndicatorl Peso %

Rispetto degliimpegni
regionali aifini
dell'autosufficienza
regionale e nazionale di
emocomponentie
plasmaderivati

Attuazione di
programmidi
produzione, consumo
e compensazione di
emocomponentie
plasmaderivati

Evidenza
dell'alimentazione
mensile deiflussi
informativi previsti con le
modaliti e le scadenze

definite. Monitoraggio al

301091202L

IP

25

IDPI

50

1D

25

Oblettlvl di cul al Decreto Legislativo n. 207 | 2O07

Obiettivo Attlvlti lndlcatorl Peso%

Funzionamento dei
Sistemi regionali di
emovigilanza

Miglioramento
dell'alimentazione dei
flussi informativi sui
dati di emovigilanza e

sorveglianza

Evidenza della
comunicazione
tempestiva delle reazioni
awerse gravi, ivi incluso
l'errore ABO, e

alimentazione dei flussi
informativi relativi alla
sorveglianza sanitaria con
le modalitl e le scadenza
definite

IP

25

IDPI

50

ID

25

Obiettividi cui al Decreto Legislatlvo n.2O8|2OO7

Miglioramento dei
sistemi di qua litl vigenti
in conformiti alla
normativa nazionale ed
europea Miglioramento
dei sistemi di qualiti
per l'inserimento dei
centri nel PMF

dell'azienda
convenzionata per il
frazionamento del
plasma

Monitoraggio
continuo e sistematico
dell'evoluzione del
processo di
accreditamento delle
Strutture Trasfusionali
regionali

Allineamento delle
anagrafiche correnti
all'interno dei flussi
informativi con
particolare riferimento
all'ultimo prowedimento
di accreditamento, alla
Persona Responsabile e al
personale in dotazione

ICPDO

50
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