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Quadro normativo di riferimento

Legge n. 219/05
Nuova disciplina delle attività trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati

Decreto legislativo n. 261/07 
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

Art. 1 Con  la  presente  legge  lo Stato detta principi fondamentali in materia  di  attività  trasfusionali  allo  scopo  di  
conseguire le seguenti finalità:
a)  il  raggiungimento  dell'autosufficienza regionale e nazionale di sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati (…)

Art. 11 Principi generali sulla programmazione sanitaria in materia di attività trasfusionali:
a) programma di autosufficienza regionale (consumi  storici, il fabbisogno reale, i livelli   di   produzione   necessari,   le  
risorse,  i  criteri  di finanziamento    del   sistema,   le   modalità   di   compensazione intraregionale  ed  interregionale ed  i  
livelli di importazione ed esportazione eventualmente necessari);
b) modalità stipula convenzioni con le ditte produttrici di farmaci emoderivati/invio plasma/distribuzione emoderivati;
c) promozione sperimentazioni gestionali.

Art. 26 Produzione di medicinali derivati dal sangue o dal plasma 
c.1 Alla raccolta e al controllo del sangue e del plasma umani da utilizzare per la produzione di medicinali, si applica quanto 
disposto dal presente decreto.
C. 2. Il Ministro della salute (…) predispone con proprio decreto un programma finalizzato allo sviluppo della
raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle unità di raccolta ed alla promozione del razionale ed appropriato
utilizzo dei farmaci plasmaderivati.
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Quadro normativo di riferimento

Legge n. 219/05

Decreto legislativo n. 261/07
Decreto Ministro ���� PIANO NAZIONALE PLASMA.
Il Ministro della salute (…) predispone con proprio 
decreto un programma finalizzato allo sviluppo della 
raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle 
unità di raccolta ed alla promozione del razionale ed 
appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati

Decreto Ministro ���� PIANO NAZIONALE PLASMA.
Il Ministro della salute (…) predispone con proprio 
decreto un programma finalizzato allo sviluppo della 
raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle 
unità di raccolta ed alla promozione del razionale ed 
appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati

Decreto Ministro ���� schema tipo di 
convenzione in conformità del quale le 
Regioni, singolarmente o 
consorziandosi tra loro, stipulano 
convenzioni con i centri e le aziende 
per la lavorazione del plasma raccolto

Atti in corso di perfezionamento

Decreto Ministro ���� elenco che 
individua tra i centri e le aziende di 
frazionamento e di produzione di 
emoderivati quelli autorizzati alla 
stipula delle convenzioni (v. c. 1)
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RUOLO REGIONE VENETO
IN AMBITO NAZIONALE

Legge n. 219/05 – Aspetti organizzativi

PIANO SANITARIO NAZIONALE
2006-2008

“Il concetto di rete va sviluppato in tutte le sue 
potenzialità”

Individuazione dei sistemi integrati di reti di 
interesse nazionale e sovraregionale

RETE TRASFUSIONALE

Legge n. 219/05 del 21 ottobre 2005

Struttura finalizzata al raggiungimento degli 
obiettivi di autosufficienza nazionale ed al
supporto per il coordinamento delle attività 

trasfusionali sul territorio nazionale.

Responsabili delle Strutture 
di Coordinamento Intra/interregionale

CENTRO NAZIONALE SANGUE
CONSULTA TECNICA

PERMANENTE

COMITATO DIRETTIVO

Per le attività del Centro viene 
istituito un Comitato Direttivo, di cui 
fanno parte – oltre ai rappresentanti 
associativi - tre Responsabili delle 

strutture di coordinamento 
intra/interregionale

Opera d’intesa con

CRAT

Nei principi per l’organizzazione delle attività trasfusionali viene ribadita la centralità della creazione di un sistema 

integrato, tramite l’individuazione a livello regionale di strutture dedicate al coordinamento, rappresentate poi 
negli organi centrali

Quadro normativo di riferimento

Aspetti 
organizzativi
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1. Introduzione: livelli di spesa e consumo in Europa

2. Definizione standard autosufficienza plasmaderivati

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati:

• Ruoli e compiti dei soggetti coinvolti
• Rete interregionale di compensazione (Regioni / SRC): esperienza “raggruppamenti 

regionali per la plasmaderivazione” 
• Aspetti economici: tariffe, costi

4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari

5. Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia

6. Riflessioni conclusive

FOCUS – Aspetti oggetto di analisi

Strategie per l’autosufficienza in plasmaderivati
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1. Introduzione

The Plasma Fractions Market in Europe – 2005; MRB; Jan 2007

La necessità di emoderivati trova riscontro anche nel costante incremento della spesa per tali prodotti nei paesi europei.

Analisi incremento spesa per emoderivati (1)

Spesa

Spesa per emoderivati
in Europa (con F.R.) 
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Spesa pro capite 2001-2005 (con F.R.) per emoderivati          
(in euro) 

-

2,00

4,00

6,00

8,00

10,00

12,00

B
elgium

F
inland

F
rance

G
erm

any

G
reece

Italy

N
etherlands

P
ortugal

S
pain

S
w

eden

S
w

itzerland

U
nited

K
ingdom

2001

2005

The Plasma Fractions Market in Europe – 2005; MRB; Jan 2007

1. Introduzione

Analisi incremento spesa per emoderivati (2)

Spesa
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1. Introduzione
Consumi

Analisi incremento consumi emoderivati: Albumina

Consumo di albumina Kg/mln ab.

116,2

537,0
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Russia

Average

1999

2002

2005 Kg/2005

Belgium 5.499,27   

Italy 30.131,07 

Spain 10.249,40 

France 13.187,07 

Sweden 1.480,22   

United Kingdom 9.240,44   

Germany 9.400,10   

Poland 4.000,12   

Russia 7.292,98   

Stima 2007 (CNS): 
510-545

DM 11 aprile 2008 - Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008
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1. Introduzione

Analisi incremento consumi emoderivati: IG Vena

Consumi

Consumo di Ig IV (g/1.000 ab)

50,3

31,2
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Average 1999

2002

2005

Kg/2005

Czech Republic 164,5           

France 3.448,9        

Germany 2.378,6        

Greece 562,3           

Hungary 60,4             

Italy 2.892,3        

Poland 413,8           

Russia 259,4           

Spain 1.821,0        

Sweden 805,4           

The Netherlands 724,9           

United Kingdom 3.185,7        

Stima 2007 (CNS): 
51 - 54

DM 11 aprile 2008 - Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008
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1. Introduzione
Consumi

F VIII UI/ab (plasmatico+ricombinante)
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Average 1999

2002

2005

mln UI/2005

Czech Republic 26,0

France 292,4

Germany 531,3

Greece 19,7

Italy 290,7

Poland 67,0

Portugal 22,5

Russia 115,304

Spain 173,1

Sweden 63,5

United Kingdom 316,8

Analisi incremento consumi emoderivati: Fattore VIII
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2. Definizione standard autosufficienza plasmaderivati

Premesse metodologiche

1. E’ necessario distinguere i farmaci plasmaderivati per i quali non esiste 
prodotto di sintesi da quelli ai quali si può associare la produzione di 
sintesi

2. E’ necessario ricordare la cornice normativa italiana e la coerenza con il 
relativo mandato al Sistema Trasfusionale per quanto concerne il LEA 
generale della disponibilità dei prodotti derivati dal sangue (criterio 
dell’unicità dell’autosufficienza per emocomponenti ed emoderivati)

•Appropriatezza utilizzo risorsa

•Limitazione disponibilità plasma source

•Scelta clinica del prodotto adeguato alla 
terapia

•Programmazione attività produttiva e 
disponibilità risorse necessarie

•Architettura decisionale percorso 
autosufficienza (dimensione 
regionale/nazionale)

Autosufficienza plasmaderivati 
non di sintesi

Rapporto bidirezionale in equilibrio 
(trade off) tra esigenza sanitaria delle 

pratiche mediche e capacità 
produttiva
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Il raggiungimento dell’autosufficienza in plasmaderivati è un processo che si correla 
necessariamente a nuove esigenze terapeutiche: 

più che un TARGETTARGET va considerata un TRADE OFF DINAMICO.

The Plasma Fractions Market in Europe – 2005; MRB; Jan 2007

2. Definizione standard autosufficienza plasmaderivati
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Coordinamento Regionale Attività Trasfusionali – CRAT Veneto
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Ruoli e compiti dei soggetti coinvolti

Livello nazionale

CNS

STRATEGIA COMPLESSIVA

DISPOSIZIONI NORMATIVE

MINISTERO 
SALUTE

AIFA

CONFERENZA 
STATO 
REGIONI

Livello regionale

STRATEGIA REGIONALE

PROGRAMMAZIONE NAZIONALE

ASSESSORATO ALLE POLITICHE 
SANITARIE

STRUTTURE REGIONALI di 
COORDINAMENTO

SIMTI

ASSESSORATO ALLE POLITICHE 
SANITARIE

ASSESSORATO ALLE POLITICHE 
SANITARIE

STRUTTURE REGIONALI di 
COORDINAMENTO
STRUTTURE REGIONALI di 

COORDINAMENTO

Aziende 
sanitarie

Associazioni e 
Federazioni dei 

donatori

RAGGRUPPAMENTI 
INTERREGIONALI PER LA 
PLASMADERIVAZIONE

Industria di 
produzione

CONSULTA 
TECNICA 

PERMANENT
E

STANDARD SCIENTIFICI e 
FARMACEUTICI

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

• Accordo Interregionale per la 
Plasmaderivazione - AIP (DGRV 3305/98)

• L’Accordo coinvolge attualmente 9 Regioni e 
2 Province Autonome

• Area di riferimento: oltre 19 milioni di 
abitanti

• Stima conferimento plasma al frazionamento 
anno 2009: oltre 300.000 Kg

• La stima 2009 plasma AIP è pari al 50% 
circa del plasma nazionale

Regioni/Province Autonome AIP

Abruzzo

Basilicata

Emilia Romagna

Friuli Venezia Giulia

Liguria

P.A. Bolzano

P.A. Trento

Toscana

Umbria

Veneto

Valle d’Aosta

AIP – Attività di programmazione dell’autosufficienza 
interregionale

Accordo Lombardia, Piemonte e Sardegna
(ca 200.000 Kg)

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

Indice conferimento plasma per frazionamento

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

DM 11 aprile 2008 - Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008
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Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

AIP – Trend conferimento plasma per frazionamento
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rolling year (volumi in migliaia di Kg)

Rappresentazione incidenza 
conferimento tra realtà appartenenti 
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l’analisi rolling year)

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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AIP – Trend distribuzione plasmaderivati (ottobre 2007/settembre 2008)

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

Capacità copertura fabbisogno dichiarato
(proiezione 2009)

•Albumina: 97%

•IG Vena: 84%

•Antitrombina III: 100%

•Fattore VIII (v. focus): 100%

•Fattore IX: 100%

•Complesso Protrombinico: 100%

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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COME DISEGNARE I 
BACINI O LE AREE 

DELLE REGIONI PER LA 
PLASMAPRODUZIONE?

I criteri per il modello della plasmaderivazione

♦ Realizzare un dimensionamento “industriale” di conferimento del 
plasma, migliorando all’interno di ogni Regione

• Quantità

• Tipologia

• Continuità nella distribuzione

♦ Intervenire sull’appropriatezza d’uso degli emoderivati in ogni sede 
periferica, secondo indirizzi regionali, nazionali e delle società 
scientifiche (raccomandazioni SIMTI)

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

GRUPPO di 
COORDINAMENTO 
(GdC, organo rappresentativo 

delle Regioni/PP.AA.)

MODELLO: pone al 
centro il governo 
clinico, assegnando 
funzioni direttive al 

GdC
INDUSTRIA 
(Kedrion SpA)

Gestione 
amministrativa e 
contabile dell’AIP

Decisionalità, 
indirizzo sanitario, 
programmazione

Servizio plasmaderivazione 
(ritiro plasma, lavorazione, 

produzione farmaci)

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Regione del VenetoRegione del Veneto
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GdC AIP – compiti decisionali

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

Decisioni sanitarie:
•Analisi e programmazione consumi
•Analisi DRG
•Linee guida di indirizzo
•Decisioni epidemiologiche

Verifiche approvvigionamento:
•Monitoraggio raccolta/distribuzione
•Progettazione informatica
•Interventi su look-back
•Interventi sulle non conformità

Verifiche dei consumi:
•Analisi Reportistica su consumi 
(distribuzione) complessivi
•Interventi in materia di regimi 
tariffari
•Valutazioni costo plasma

Decisioni gestionali:
•Quantificazione produzione
•Quantificazione livelli scorte
•Mobilità farmaci plasmaderivati
•Stesura capitolati (gare appalto)

Gruppo di Coordinamento AIP

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

PROGRAMMAZIONE

FABBISOGNO

Flusso operativo a feed-back bidirezionale, dinamico, che opera sulla programmazione annuale e 
sulla gestione del magazzino scorte:

Raccolta 
Plasma

Produzione 
lotti farmaci 
plasmaderivati

INDUSTRIA 
(Kedrion 
SpA)

NEGOZIAZIONE

Piano di distribuzione 
plasmaderivati

Magazzino e scorte

MONITORAGGIO

Ogni Regione rileva, presso 
le proprie Farmacie, i livelli 
di fabbisogno, in base ai 
quali si procederà ad 

individuare la DOMANDA a 
livello di Accordo (da 

confrontare con la capacità 
produttiva)

Ogni Regione rileva, presso 
le proprie Farmacie, i livelli 
di fabbisogno, in base ai 
quali si procederà ad 

individuare la DOMANDA a 
livello di Accordo (da 

confrontare con la capacità 
produttiva)

REGIONI/PP.AA.

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la 
plasmaderivazione

Risultati Accordo Interregionale Plasmaderivazione

1. conferimento plasma con dimensione ottimale per l’attività produttiva
2. miglioramento qualità plasma fornito
3. miglioramento livelli autosufficienza
4. modello gestionale snello
5. costante confronto fra livelli tecnico, associativo e istituzionale

• la possibilità di supporto al raggiungimento dell’autosufficienza a livello 
nazionale è diversa a seconda del plasmaderivato che si considera

• la possibilità di attivare percorsi nell’ambito della plasmaderivazione è 
subordinata al raggiungimento, all’interno della Regione, dell’autosufficienza 
complessiva in emocomponenti

LIMITI

VANTAGGI

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Esperienza AIP ���� ottimizzazione del ciclo della donazione, 
attraverso la plasmaderivazione, che si pone quale alternativa 

al ricorso al mercato (con potenziali ricadute positive in 
termini di sicurezza e spesa)
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Aspetti economici: tariffe - costi

TARIFFE

Delibera Giunta Regionale del Veneto n. 3207 del 15.10.2004
Determinazione delle tariffe di scambio interregionale degli emoderivati (AIP)

Albumina 2,70 € al g
IG vena 25,00 € al g
Fattore VIII 0,387 € per UI
Fattore IX 0,344 € per UI
Complesso Protrombinico  0,344 € per UI
AT III 0,264 € per UI

Analisi dei costi (SuperSit ® )

COSTI

Accordo Stato Regioni 24 luglio 2003

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Costi

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Aspetti economici: tariffe - costi
3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati
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Sistema Analisi dei costi dei Servizi 
Immunotrasfusionali della Regione del Veneto

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Per valutare la competitività di un processo 
produttivo, fatte salve le considerazioni di 
carattere etico applicabili al contesto, è 
necessario disporre delle informazioni 
relative ai costi che il Sistema deve 
sostenere per singola prestazione e singolo 
prodotto trasfusionale.

La Regione del Veneto ha avviato dal 2002 uno 
studio, applicato a tutto il Sistema Trasfusionale 
regionale, per la rilevazione dei costi di 

produzione (costi standard) per prestazione e 
per prodotto, applicando la metodologia 

dell’Activity Based Costing, integrata con le 
tecniche di Health Strategic Cost
Management. 

Ad oggi il sistema di rilevazione è a regime, e 
concluso per gli esercizi 2002-2007.

Il Sole 24 ore Sanità, 1-7 luglio 2008. Dr. Giancarlo Ruscitti

Analisi
Analisi
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Costi

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Risultati 
analisi dei 
costi SIT 
Regione 
del Veneto 
(esercizio 
2007) 

CRAT Veneto ©

Risultati 
analisi dei 
costi SIT 
Regione 
del Veneto 
(esercizio 
2007) 

CRAT Veneto ©

Costo Plasma A sul mercato:
110 $ litro

Costo Plasma A sul mercato:
110 $ litro
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Aspetti 
amministrativo-

contabili

MOBILITA’ 
SANITARIA 

INTERREGIONALE

La possibilità di realizzare uno scambio utilizzando la mobilità sanitaria per le 
transazioni economiche derivanti dalla cessione di plasmaderivati tra Regioni 
migliora sensibilmente la gestione finanziaria, aumentando l’efficienza operativa 
(Gruppo tecnico della mobilità > 12.09.07; Commissione Salute il 27.09.06) 

Testo Unico 
Mobilità

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

EMOCOMPONENTI

EMODERIVATI

Non più rapporti diretti tra Aziende Sanitarie, ma rapporti tra livelli 
istituzionali regionali:
- procedure più snelle
- maggiori garanzie di recupero crediti

- procedure più snelle
- miglioramento dei tempi attualmente necessari alla chiusura delle partite
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4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari

Aspetti gestionali

Per i prodotti plasmatici della coagulazione, l’attuale presenza di un consumo elevato di prodotti di 
sintesi permette una effettiva eccedenza, ma non realizza una concreta possibilità di scambio, 
esistendo vincoli normativi ed etici.
Garantendo la copertura dei costi di produzione da parte degli enti regionali sono comunque da 
considerare (per evitare scadenza di prodotto o eliminazione semilavorato):
• cessione di prodotti tra Regioni extra – Accordi (autosufficienza nazionale)
• cessione di prodotti tra Paesi (autosufficienza internazionale)
• cessione di semilavorato (in presenza di autosufficienza)
• operazioni di cooperazione umanitaria (in presenza di autosufficienza)

Analisi attualmente in corso, per verificare ottimizzazione 
allocazione prodotto eccedentario (v. diapo successiva):
• Gruppo di lavoro CNS (nota CNS 14.11.2008 “Pasta di crio”)
• Sottogruppo Programmazione AIP

FATTORE VIII

FOCUS
STIMA ECCEDENZA

VALUTAZIONE VOLUMI ECCEDENZE 
SEMILAVORATO / PRODOTTO FINITO

VALUTAZIONE PERCORSI PRATICABILI

Pasta di crioPasta di crio
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4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari

Analisi del confronto tra capacità produttiva plasma AIP, in termini di flaconi di Fattore VIII 
potenzialmente ottenibili, andamento distribuzione plasmaderivato all’interno dell’Accordo (da serie 

storica ultimi 5 anni stabile a ca 14mln UI/anno) e andamento produzione industriale.
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The Plasma Fractions Market in Europe – 2005; MRB; Jan 2007

Kedrion SpA, Novembre 2008 Ministero Salute, Ministero Economia

Coordinamento Regionale Attività Trasfusionali – CRAT Veneto. RRE 2006 © 

Stima spesa emoderivati 
comprensiva dei volumi da 
c/lavorazione valorizzato a 

prezzi di mercato 

5. Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia
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Registro regionale emoderivati, anno 2006 – CRAT Veneto © 

Nel 2006 la spesa complessiva della Regione del Veneto per plasmaderivati (acquisti sul mercato, 
senza  prodotti c/lavorazione), esclusi i fattori della coagulazione ricombinanti, risulta essere pari a circa 
7,6 mln di €, in diminuzione rispetto al 2004 del 25%.

Se si considerano anche i fattori della coagulazione ricombinanti la spesa raggiunge quota 18 mln di €
circa (+ 4% rispetto al 2004).

Nel product mix senza fattori ricombinanti, la spesa per le Immunoglobuline aspecifiche (escluse le monoclonali) rappresenta il 23% del 
consumato 2006, contro l’1% nel 2004.

Il 22% della spesa è generato dal Fattore VIII, mentre l’Albumina presenta per il 2006 un’incidenza del 3% (2% nel 2004). 

Includendo i fattori della coagulazione ricombinanti, il Fattore VIII raggiunge il 53%.

5. Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia

La distribuzione da 
c/lavoro per l’anno 
2006 può essere 
valorizzata in 

17,3 mln di € ca
(applicando i prezzi 
medi sul mercato per 
analoghi prodotti)
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Sistema 
plasmaderivazione 

(oggi)

Sistema 
plasmaderivazione 

(oggi)

Sovrapposizione 
normativa/
incongruenze

ASPETTI 
CRITICI

ASPETTI 
CRITICI

Mancato 
completamento 
iter normativo

Carenze 
organizzative 
regionali

Carenze 
informative 
regionali

Frammentazione 
Centri raccolta 

plasma

Percorso 
accreditamento

Ruolo e capacità 
di governo delle 

Strutture 
regionali e 
nazionali

Plasma 
Master File

Rapporto con 
i prescrittori

Politiche di 
mercato

Risorse 
limitate

Costi 
plasmaderivazione

Finanziamento 
futuro > costi 
standard

Eccedenza 
semilavorato/
prodotti –

Rischio scadenza

Difficoltà 
transazioni 
economiche

Mobilità

Riflessioni conclusive (1)

A livello mondiale 
possibile minore 

disponibilità prodotti 
(Ig Vena)  sul 
mercato

A livello mondiale 
possibile minore 

disponibilità prodotti 
(Ig Vena)  sul 
mercato
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Esperienza ottica 
sovra-regionale

Sistema 
plasmaderivazione 

(oggi)

Sistema 
plasmaderivazione 

(oggi)

Programmatoria

Gestionale

Autosufficienza

Ottimizzazione 
ciclo 

donazione

Miglioramento 
modelli 

organizzativi 
regionali

Conseguimento 
migliori 
standard 
qualità

Dimensionamento 
industriale 
conferimento 

plasma

Esperienza 
auto-

regolazione 
transazioni

Regimi tariffari

Compensazioni 
interregionali

Aspetti 
positivi

Aspetti 
positivi

Esperienze 
aggregazioni 
interregionali

Riflessioni conclusive (2)

Ampliamento 
portafoglio 
prodotti

Appropriatezza
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Riflessioni conclusive (3)

Sistema 
plasmaderivazione 

domani

Sistema 
plasmaderivazione 

domani

AUTOSUFFICIENZA 
(L. n. 219/05)

ISTITUZIONI 
(Stato / Regioni)

PLASMADERIVAZIONE 
INTERESSE NAZIONALE 

STRATEGICO

Interventi sulla 
normativa vigente

Definizione cornice 
operativa

Adeguamento al focus

Ruolo regolatorio CNS - SRC

Modelli organizzativi per la 
plasmaderivazione (v. 
esperienze aggregazioni 

interregionali)

Completamento iter

Standard e regole condivise

Ipotesi modello organizzativo

•3 convenzioni plasmaderivazione, 
3 raggruppamenti interregionali

•1 convenzione plasmaderivazione, 
3 raggruppamenti interregionali 
(gestori d’area)

Ipotesi modello organizzativo

•3 convenzioni plasmaderivazione, 
3 raggruppamenti interregionali

•1 convenzione plasmaderivazione, 
3 raggruppamenti interregionali 
(gestori d’area)

Nuova cornice 
normativa di 
riferimento

Nuova cornice 
normativa di 
riferimento

PIANO PLASMA 
NAZIONALE
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Per rendere possibile il raggiungimento dell’autosufficienza 
essenziale è ragionare in un’ottica di Sistema Paese, con la 
partecipazione sinergica di tutti i livelli coinvolti, da quelli
istituzionali ai Professionisti del Sistema Trasfusionale alle 
Associazioni/Federazioni del volontariato

A livello nazionale è stata posta la priorità di rivalutare 
nel suo complesso la tematica della plasmaderivazione, 
anche al fine di chiarire sovrapposazioni normative non 
sempre del tutto congruenti, nell’ottica di ottimizzare il 
percorso che va dalla raccolta del sangue e del plasma 
dei donatori, risorsa preziosa, alla trasfusione, all’utilizzo 
dei farmaci plasmaderivati

LA PLASMADERIVAZIONE 
DIVENTA UN INTERESSE 
NAZIONALE STRATEGICO

SISTEMA PAESE

Prospettive
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