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Quadro normativo di riferimento gt reglorials

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Legge n. 219/05

‘ Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati

Art. 1 Con la presente legge lo Stato detta principi fondamentali in materia di attivita trasfusionali allo scopo di
conseguire le seguenti finalita:

a) il raggiungimento dell'autosufficienza regionale e nazionale di sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati (...)

Art. 11 Principi generali sulla programmazione sanitaria in materia di attivita trasfusionali:

a) programma di autosufficienza regionale (consumi storici, il fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari, le
risorse, i criteri difinanziamento del sistema, le modalita di compensazione intraregionale ed interregionale ed i
livelli di importazione ed esportazione eventualmente necessari);

b) modalita stipula convenzioni con le ditte produttrici di farmaci emoderivati/invio plasma/distribuzione emoderivati;

c) promozione sperimentazioni gestionali.

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 qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti

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 unita di raccolta ed alla promozione del razionale ed appropriato
utilizzo dei farmaci plasmaderivati.
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Quadro normativo di riferimento giunta regionale

- w - = Assessorato alfe Politiche Sanitans
Atti in corso di perfezionamento

: ™ Decreto Ministro = schema tipo di
\
@) Legge n. 219/05 ’J A‘”r 1 :) ( | 1 convenzione in conformita del quale le
o j Regioni, singolarmente o
consorziandosi tra loro, stipulano
convenzioni con i centri e le aziende

per la lavorazione del plasma raccolto

Decreto Ministro = elenco che

A : individua tra i centri e le aziende di

r :) ( frazionamento e di produzione di

“l ady emoderivati quelli autorizzati alla
stipula delle convenzioni (v. c. 1)

Drzalisn kel e i i 2l Decreto Ministro = PIANO NAZIONALE PLASMA.

Il Ministro della salute (...) predispone con proprio
decreto un programma finalizzato allo sviluppo della

[ éo C raccolta di plasma nei servizi trasfusionali e nelle
o ¥y N unita di raccolta ed alla promozione del razionale ed
appropriato utilizzo dei farmaci plasmaderivati
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Quadro normativo di riferimento gimta cgionale
Legge n. 219/05 — Aspetti organizzativi

w

Il concetto di rete va sviluppato in tutte le sue

potenzialita

Individuazione dei sistemi integrati di reti di
interesse nazionale e sovraregionale

PIANO SANITARIO NAZIONALE
2006-2008

RETE TRASFUSIONALE

Legge n. 219/05 del 21 ottobre 2005

Nei principi per I'organizzazione delle attivita trasfusionali viene ribadita la centralita della creazione di un sistema

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

Struttura finalizzata al raggiungimento degli .
obiettivi di autosufficienza nazionale ed al ResPonsab"' delle Strutture

supporto per il coordinamento delle attivita di Coordinamento Intra/interregionale
trasfusionali sul territorio nazionale.

Per le attivita del Centro viene 1

istituito un Comitato Direttivo, di cui - RUOLO REGIONE VENETO
fanno parte — oltre ai rappresentanti

associativi - tre Responsabili delle IN AMBITO NAZIONALE

strutture di coordinamento

intra/interregionale
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Strategie per I'autosufficienza in plasmaderivati r—

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane
FOCUS - Aspetti oggetto di analisi I

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”

o Aspetti economici: tariffe, costi

4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari

5.  Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia

6. Riflessioni conclusive
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1. Introduzione duangbnae
Spesa

Analisi incremento spesa per emoderivati (1)

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

1.000
Spesa per emoderivati

900 in Europa (con F.R.)
1990-2005

800 / (min di $)
600
X —o— GERMANY

500 / —— UNITED KINGDOM
/ = =SWEDEN

=8¢ THE NETHERLANDS

=X=FRANCE

=O=TTALY

— 1 —SPAIN

=4 SWITZERLAND

——— BELGIUM

= =PORTUGAL
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1- IntrOd UZ|One giunta regionale
Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane
Spesa

Analisi incremento spesa per emoderivati (2)

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

(in euro)

H 2001
| 2005

12,00 -




. x| REGIONE or VENETO

Consu mi Assessoralo alfe Politiche Sanitarie

Analisi incremento consumi emoderivati: Albumina

Average | | 116.2
- ‘ m 1999
: O 2002
_ ' m 2005 Kg/2005
Russia ' Belgium 5.499,27
Poland Italy 30.131,07
Spain 10.249,40
-
Germany France 13.187,07
United Kingdom [ - Sweden 1.480,22
cwed United Kingdom 9.240,44
weden [T ]
. Germany 9.400,10
France 2 Poland 4.000,12
_ Russia 7.292,98
Spain [ ¥ ]
taly .~ _______________________________________ ] 537,0 Stimasig?574(5CNS):
Belgum o
6 160 260 360 460 560 660
Consumo di albumina Kg/min ab.
The Plasma Fractions Market in Europe — 2005; MRB; Jan 2007 8

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

OB ESMLE AT TRSTSOB



1. Introduzione

Consumi

| REGIONE pri VENETO

giunta regionale

itiche Sanitans

Assessoratc alf

Analisi incremento consumi emoderivati: IG Vena

A ]
verage | 31,2 @ 1999
' O 2002
: W 2005
Russia [ '
'
Hungary ' Kg/2005
: Czech Republic 164,5
Poland : France 3.448,9
Czech Republic e : Germany 2.378,6
Germany a2 | Greece 562’3
' Hungary 60,4
— 1
The Netherlands : Italy 2.892,3
Spain e ——— Poland 413,8
Ttaly [ — 503/ | Stima 2007 (CNS): Russia 259,4
! 51 -54 Spain 1.821,0
S Sweden 805,4
United Kingdom 1! The Netherlands 724,9
France United Kingdom 3.185,7
Sweden -
[ I v I I I 1
0 20 40 60 80 100
Consumo di Ig IV (g/1.000 ab)
The Plasma Fractions Market in Europe — 2005; MRB; Jan 2007 9

DM 11 aprile 2008 - Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008
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1- IntrOd UZ|One giunta regionale
- Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane
Consumi

Analisi incremento consumi emoderivati: Fattore VIII

Average B 1999
' 3,5 @ 2002
' ®m 2005
(]
Russia :
' min UL/2005
LS g Czech Republic 26,0
(]
Greece ] France 292,4
' Germany 531,3
Portugal E Greece 19,7
Czech Republic : Italy 290,7
) ' Poland 67,0
=L - Portugal 22,5
France Russia 115,304
Spain 173,1

It
. Sweden 63,5

United Kingdom 316,8




2. Definizione standard autosufficienza plasmaderivati

Assessorato alle Politiche Sanitans

Premesse metodologiche

—_

1. _ E’ necessario distinguere i farmaci plasmaderivati per i quali non esiste

m prodotto di sintesi da quelli ai quali si puo 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 disponibilita dei prodotti derivati dal sangue (criterio
dell’unicita dell'autosufficienza per emocomponenti ed emoderivati)

4

Autosufficienza plasmaderivati eAppropriatezza utilizzo risorsa

non di sintest eLimitazione disponibilita plasma source
eScelta clinica del prodotto adeguato alla
terapia
eProgrammazione attivita produttiva e

pratiche mediche e capacita S .« disponibilita risorse necessarie
produttiva eArchitettura decisionale percorso
autosufficienza (dimensione
regionale/nazionale)

Rapporto bidirezionale in equilibrio

11

OB ESONLE ATV TSSO
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2. Definizione standard autosufficienza plasmaderivati e ——

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Il raggiungimento dell’autosufficienza in plasmaderivati € un processo che si correla
necessariamente a nuove esigenze terapeutiche:

piu che un TARGET va considerata un TRADE OFF DINAMICO.

100
Autosufficienza in emoderivati (Italia, 2001 e 2005)

Percentuale di prodotto da c/lavorazione sull'acquisto totale

59,91 60,34
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sinia egionare

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Ruoli e compiti dei soggetti coinvolti
CONFERENZA
STATO MINISTERO
Q Livello nazionale 7J STRATEGIA COMPLESSIVA REGIONI :] [: SALUTE
DISPOSIZIONI NORMATIVE
Q|

@) Livello regionale

STRATEGIA REGIONALE -»

TECNICA

PERMANENT
E

CNS

PROGRAMMAZIONE NAZIONALE

STANDARD SCIENTIFICI e

FARMACEUTICI - -

il

-

ASSESSORATO ALLE POLITICHE \—\ STRUTTURE REGIONALI di \—\

ASSESSORATO ALLE POLITICHE STRUTTURE REGIONALI di

ASSESSORATO ALLE POLITICHE STRUTTURE REGIONALI di
SANITARIE COORDINAMENTO

Aziende

sanitarie

RAGGRUPPAMENTI
INTERREGIONALI PER LA
PLASMADERIVAZIONE Associazioni e

Federazioni dei
donatori

mmmmm



3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  cun rcoiona

&4 REGIONE prt VENETO

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la

plasmaderivazione

Accordo Lombardia, Piemonte e Sardegna
(ca 200.000 Kg)

Y

P

e Accordo Interregionale per la

AIP — Attivita di programmazione dell’autosufficienza
l interregionale

Plasmaderivazione - AIP (DGRV 3305/98)

e L’Accordo coinvolge attualmente 9 Regioni e

2 Province Autonome

e Area di riferimento: oltre 19 milioni di
abitanti

Regioni/Province Autonome AIP

Abruzzo

Basilicata
Emilia Romagna
Friuli Venezia Giulia

Liguria




3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

Indice conferimento plasma per frazionamento

o
Regioni & Province , igiﬂ? Plasma Plasma Incremento | kg "l IDD.D kg 'II 1IIIIZI_I:I
Aubonome Popolazions popolaz F—— —— a abitanti abitanki
Fobale 2007 -2005 2007 2005
1|valle d'Aosta 123,975 0,21 1.710 2,000 14,95 13,79 16,13
2 |Piemonte 4.341.733 7,39 59,496 £3.500 B, 73 13,70 14,63
3 |Liguria 1.610.154 2,74 17.975 15.500 2,90 11,17 11,49
4 |Lombardia 9,475,202 16,13 125,877 151,000 5,70 15,07 13,583
S5|P.4. Trenta 502,475 0,56 5.005 2.300 2,83 9,97 10,55
6 |P.4&, Bolzano 452,650 0,52 5.656 B, 100 7,28 11,75 12,64
7 |Friuli Wenezia Giulia 1.2058.275 2,06 23,900 24,500 2,51 19,75 20,25
& |vVeneto 4,735,513 5,06 74,692 77,000 3,09 15,76 16,25
9 |Emilia Romagna 4,157,557 7,13 72,749 72,000 3,09 17,37 17,91
10| Tascana 3.619.572 6,16 57.963 &0,300 4,03 16,01 16,66
11 |Umbria 867,575 1,45 7,395 &.100 9,56 5,52 9,33
12 |Marche 1,525,509 Z,60 20,9355 22,000 o2,09 13,69 14,39
15|Lazia 5.304.775 9,03 19,600 23.000 17,35 3,69 4,34
14 |Sardegna 1,655,677 282 9,775 10,100 5,37 5,90 6,10
15 |abruzzo 1,305,307 2,22 12,540 13,600 92,92 9,54 10,42
16 |Campania 5,790,929 9,50 12,643 20,000 55,19 z,18 3,45
17 |Molise 320,907 0,55 2,340 3,000 25,21 7,29 9,35
18 |Puglia 4.071.515 5,95 25,5359 30,000 5,79 6,97 7,37
19 |Basilicaka 594,056 1,01 4,136 4,500 &,a0 6,95 7,57
z0|Calabria 2,004,415 3,41 10,479 11.500 9,74 5,23 5,74
21 |sicilia 5017.212 5,54 34,919 37,000 5,96 6,96 7,37
22 |Farze Armake g1z 350 4,65
ITALIA 58.751.711 100 607.290 b4b6.850 6,51 10,34 11,01

* Daki consuntivi 2007 in corso di validazione

| REGIONE pri VENETO

DM 11 aprile 2008 - Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi derivati - anno 2008
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sinia egionare

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

AIP — Trend conferimento plasma per frazionamento

—

Conferimento complessivo AIP
Rappresentazione incidenza

conferimento tra realta appartenenti
300 - all’AIP (rapporti calcolati secondo

I'analisi rolling yea
&z g year)
250 - —
JZ
200 -
Trend rolling year composizione conf. plasma AIP
150 |
O Emilia-
100 - Veneto-
Toscana
50 - H Altre
Reg./PP.
Sett. 08/0tt. 07 Sett. 07/0tt. 06 Sett. 06/0tt. 05 '

Plasma inviato dalle Regioni/PP.AA. dell’'AIP al
frazionamento, rappresentato secondo I'analisi
rolling year (volumi in migliaia di Kg)
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sinia egionare

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

AIP — Trend distribuzione plasmaderivati (ottobre 2007 /settembre 2008)

DISTRIBUZIONE ALBUMINA ATP (Kg) Capacita copertura fabbisogno dichiarato
(proiezione 2009)
8.000- v ~2 2 —— eAlbumina: 97%
6.000 ¢IG Vena: 84%
4.000 | eAntitrombina III: 100%
2.000 eFattore VIII (v. rocus): 100%
o Annualita precedente ‘ Annualita corrente ‘ .Fattore IX: 1000/0
eComplesso Protrombinico: 100%
DISTRIBUZIONE IG VENA AIP (Kg) DISTRIBUZIONE AT III AIP (min UI)
1.000+ 0 969 30,00+
800 885 %
600. 20,00+
4001 10,00
200
V] T f 0,00

Annualita precedente Annualita corrente Annualita precedente Annualita corrente
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giunta regionale
Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

C:A'g,\?llg'ﬁ":::; + Realizzare un dimensionamento “industriale” di conferimento del
DELLE REGIONI PER LA plasma, migliorando all'interno di ogni Regione
PLASMAPRODUZIONE? . Quantité
« Tipologia

o Continuita nella distribuzione

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

MODELLO: pone al
centro il governo

clinico, assegnando ‘ GRUPPO di

funzioni direttive al \ INDUSTRIA
GdC : \ COORDINAMENTO (Kedrion SpA)

(GdC, organo rappresentativo
delle Regioni/PP.AA.)

Gestione Decisionalita, Servizio plasmaderivazione
amministrativa e indirizzo sanitario, (ritiro plasma, lavorazione,
contabile dell’AIP programmazione produzione farmaci)
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sinia egionare

Assessorato alfe Politiche Sanitans
Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

GdC AIP — compiti decisionali

Decisioni sanitarie: Decisioni gestionali:

eAnalisi e programmazione consumi eQuantificazione produzione
eAnalisi DRG eQuantificazione livelli scorte
eLinee guida di indirizzo eMobilita farmaci plasmaderivati

eDecisioni epidemiologiche eStesura capitolati (gare appalto)

. Verifiche dei consumi:
eAnalisi Reportistica su consumi
(distribuzione) complessivi
eInterventi in materia di regimi
tariffari

eValutazioni costo plasma

. Verifiche approvvigionamento:
eMonitoraggio raccolta/distribuzione
eProgettazione informatica
eInterventi su look-back
eInterventi sulle non conformita

OB ESONLE ATV TSSO



3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sura eoonae

Assessoralic alfe Politiche Sanitaris

Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

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

P

Raccolta
Plasma

INDUSTRIA
PROGRAMMAZIONE HD ::NEGOZMONE > (Kedrion
- SpA)
Produzione

lotti farmaci

plasmaderivati
|, Piano di distribuzione | ..
plasmaderivati HERLUSNLIN
....... . e I
—» Magazzinoescorte | el e

G
‘e
G
G
.
‘e
RS

..
L2
~
.
‘e -
‘e G
L2
o
L
..
..

' Ogni Regione rileva, presso | RALTIN
FABBISOGNO ' le proprie Farmacie, i livelli
. di fabbisogno, in base ai |
! quali si procedera ad !
- individuare la DOMANDA a !
. livello di Accordo (da |

' confrontare con la capacita |

produttiva) A

OB ESMLE AT TRSTSOB
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sinia egionare

Assessorato alfe Politiche Sanitans
Rete interregionale di compensazione: esperienze raggruppamenti regionali per la
plasmaderivazione

Risultati Accordo Interregionale Plasmaderivazione

S

conferimento plasma con dimensione ottimale per I'attivita produttiva
miglioramento qualita plasma fornito

miglioramento livelli autosufficienza

modello gestionale snello

costante confronto fra livelli tecnico, associativo e istituzionale

VANTAGGI I

uhihE

N k i
=3 v o i R R R ST T e TR ST A J'-ls ErEiS il J By T YO :-t R O ST TP P e Ty 3 1w Py 3

e la possibilita di supporto al raggiungimento dell’autosufficienza a livello
nazionale e diversa a seconda del plasmaderivato che si considera

e la possibilita di attivare percorsi nell'ambito della plasmaderivazione &
subordinata al raggiungimento, all'interno della Regione, dell’autosufficienza

complessiva in emocomponenti

OB ESONLE ATV TSSO



3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati ntarﬁnm ' J_
Aspetti economici: tariffe - costi

el Veneto n. 3207 del 15.10.2004
bio interregionale degli emoderivati (AIP)
2,70€ al g
25,00 €alg
0,387 € per UI
0,344 € per UI
0,344 € per UI
0,264 € per UI

sti (SuperSit ® )
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati = suraregonae
Costi

PROIEZIONE SPESA AIP servizio plasmaderivazione (lavorazione 300
tons circa di plasma)

!

|

|
% : Regioni/PP.AA. AIP %% l::um:::_ln';ezrgg?plasma STIMA FA‘T?TDLEEATD anno |
il | | Abruzzo 4,52% 1,898,400,00 | |
T : Basilicata 1,44% 604.200,00 :
. |P.A. Botzano 201% 944.200,00 | |
q% : Emiliz Romagna 25,63% 10,764.600,00 :
@ | ALl Venezia Giulia 8,37 % 3.515.400,00 |
| Liguria 6,42% 260640000 |
. | Foscana 20,47 % 8.597,400,00 |
E L |p.A. rento 1,75% 735,000,00 | |
| timbriz 2 B0% 1.092,000,00 |
| | Valle d'Aosta 0,60% 252,000,00 | |
| | veneto 26,19% 10.999.600,00 | |
' Totale AIP 42.000.000,00 '




3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati  sura eoonae

Aspetti economici: tariffe - costi fem s e s

: ACCORDO STATO REGIONI 24 luglio 2003 :

I Prodotti e lavorazioni Tariffa I

| | Concentrato eritrocitario (250 ml +/-20%) £ 153,00 | |

Ij!:ﬂlj I Concentrato eritrocitario da prelievo multicomponente £ 210,00 I
@ I Plasma fresco congelato entro 6 ore dal prelievo (280 ml +/~20%) = 20,00 I
@ : Unita di plasma da aferesi {(non inferiore a 500 ml) € 161,00 :
. Unita di plasma da prelievo multicomponente (hon inf, a 300 mly € Sz,00 .

@ : iConcentrato piastrinico da singola unita (0,6%10 alla 112 £ 23,00 :
@ i Concentrato piastrinico da pool di buffy-coat {2,5%10 alla 112 % £ 115,00 i
@, I Concentrato piastrinico da aferesi (3*10 alla 11° = <.38,00 I
E | | Concentrato piastrinico da multicomponente ¢2*10 alla 11° 3 £ 288,00 | |
i Concentrato granulocitario da aferesi (1*10 alla 10°% € 468,00 i

@ I iConcentrato di cellule staminali da aferesi {incl. conta citofluor. ) £ 640,00 I
@ I Procedura di autbtrasfusione mediante predeposito (singole unita) £ 70,00 I
@ | Rimozione del buffy-coat per unita = 5,00 I
E ' | beleucocitazione mediante filtrazione in linea < 40,00 | !
: Deleucocitazione mediante fillrazione fuori linea {per ogni filtro) € 50,00 :

I-I—I_-I—I-I i Procedura completa congel. /scongel. cellule {eritrociti o piastrine £ 280,00 i
I Criopreservazione cellule staminali da aferesi £ 510,00 I

I | Lavaggio cellule manuale £ 41,00 |

i Lavaggio cellule con separatore £ 20,00 i

I Inattivazione virale del plasma (250ml+/~20%) € 60,00 I

I | Irradiazione £ =e,00 | 1
S d




| REGIONE o VENETO |
3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati 20252050 . ..

“340uE

) Sistema Analisi dei costi dei Servizi - Sanita
Immunotrasfusionali della Regione del Veneto

AziENDETERRITORIO 21

VENETO/ La Regione ha adottato un modello di andlisi dei servizi immunotrasfusionali B
L J L4 [ d ®
Tutti i costi delle trasfusioni

Obiettivo: determinare, monitorare e prevedere gli oneri dell’attivita

Analisi

Per valutare la competitivita di un processo = """ o ] ﬁﬁu&mm
produttivo, fatte salve le considerazioni di S S =l R
carattere etico applicabili al contesto, é “‘“ — : r Erion
necessario disporre delle informazioni e S e ==

s, ma pl ke O e i BRAREl ivo rluive al mix dei prodot
Stano le prestazioni che delti Sit [

o i cost esclusivi, ovvero quel-

relative ai costi che il Sistema deve :
sostenere per singola prestazione e singolo e
prodotto trasfusionale. T

nut ¢ da sostener h assun-  [RSERETY
e rilevanza, non soltan-
Paspetto operativo, ma
otto quello del controllo
infatt, le informazio-
non sono solo ichic-

1994, posie def
crifi e Jepis pieno del

(v 6o Sie e detmizne atic -

di opportune. politiche tariffa- e * Fenot " Come s desume dal el
ie. Tale importanza di conosce- % % ln. & pomlnle wm il oosln
re il costo dei prodotti & andata

La Regione del Veneto ha avviato dal 2002 uno Tt i Tt
studio, applicato a tutto il Sistema Trasfusionale ?1‘"‘ ““ T ' mﬁw“’“
regionale, per /la rilevazione dei costi di '
produzione (costi standard) per prestazione e
per prodotto, applicando Ila metodologia S = e S cam
dell’Activity Based Costing, integrata con le “ R < i | m%ﬁﬁgﬁl’;
tecniche di Health Strategic Cost ==t = o B
Management. ";ﬁ'b":u%v‘!,iﬁfw::,%“..mzy L TR " E

cos g 5t el gionale ¢ nazionale ¢ quan-

cost management” (Hsem), ov- del Veneto, i espone in questa gia di- prestazioni, ma da un  dettami del Dm del 1994; nfmilmbhlmgmdlnm
{om dll tmc, i o per s Vandis ol spesa por mix comploso di e vollo 2 enacleions del pool i por s

- inanziamento

ot Sit di gion guili Camdayuno i prdos per ool resizvione i un o - prsaions Tkt e i - el avi rssicnl, -

costi delle  Francia, Paesi scandinavi, r)x: pancnn pit rilevanti: il concen- mllmo( 0): di conseguen-  scun output (nel caso dell'esem-  duttiva ¢ clinica, rispetto ai.

i connessi pro- - cosituiscela premessa per addi-trato eritrocitario. Resta inteso za, l processo per a determina- pio, l sangue intero) c,di conse-— compit mgm dalla pro-
e » 4t CoRtEn Che Wl ol 56, prset 400 Bl G i 0RO 8 e ek el Prec ALl i

al 2002l metodica ui- e cot-benefici dal 2002 anche por i gl compone dle S e o rpunr N st ke

Ad oggi il sistema di rilevazione e a regime, e 5 Rt
concluso per gli esercizi 2002-2007. KRR i R BRI et e+ L povmn 0 o SISy Rl

todologia tipo di prestazione ero-  delle prestazioni
la tecnica ddI “Health strategic ~ dei costi per i Sit della Regione  espressi da una singola tipolo- gata dai Sit, in sintonia con i attivitd di raccolta, validazione, Regione Veneto

Il Sole 24 ore Sanita, 1-7 luglio 2008. Dr. Giancarlo Ruscitti
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3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati it egona

Costi

REGIONE DEL VENETO
DATI ANALISI COSTI ESERCIZIO 2007 - COSTI PRODUZIONE UNITA' PLASMA

CS5Munit | CPMunit
2007 (A) (B) Risultati

Unitd di plasma da aferesi (hon inferiore a S00ml) 172,23 210,86 ana"_Si dei

Unitd di plasma da prelievo multicomponents (hon inferiore a 300mly 79,75 97,63 ‘;"::;:os:-er

Flasma fresco congelato entro 6 are dal prelievo (280ml +/~ 20%) 21,07 25,8 del Veneto

(esercizio

PLASMA & : plasmafereresi peso medio da RS Yeneto 2006 543,32 2007)
PLASMA & 1 multicomponent peso medio da RS Veneto 2006 343,14 CRAT Veneto ©
PLASMA B : peso medio da RS Yeneto 2006 258,26

COSTO DI PRODUZIONE PER LITRO DI PLASMA 2007

PLASMA A Cs CP
Flasrma da aferesi © euro/liro 317,00 388,10 |
Flasma da prelievo multicomponente: eura/liro 232,41 284,52
PLASMA B { Costo Plasma A sul mercato:",
: 110%litro ;
Flasrma fresco congelato entro 6 ore dal prelievo: euro/liro 81,58 Q000
;(.ﬂ-.j - Costo specifico medio unitarieo CSM Unit = costi che presenta un legame diretto e causale con l'oggetto di costo
;E-:cus*t-:u specificn), rapporati al totale delle unitd prodotte (costo medio unitario); i
i(B) - Costo pieno medio unitario CPM Unit = dato dalla sommataria dei costi specifici e dei costi comuni (costo pieno i
Edell'nggeﬁn i costa), rapportati al totale delle unitd prodotte (costo medio unitario). 26
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&4 REGIONE prt VENETO

giunta regionale
Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

3. Definizione percorso autosufficienza nazionale plasmaderivati

contabili

INTERREGIONALE

EMODERIVATI

X EMOCOMPONENTI i I
Aspetti MOBILITA'
amministrativo- SANITARIA

1 Non piu rapporti diretti tra Aziende Sanitarie, ma rapporti tra livelli
istituzionali regionali:

- procedure piu snelle

- maggiori garanzie di recupero crediti

2 - procedure piu snelle
- miglioramento dei tempi attualmente necessari alla chiusura delle partite

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

Testo Unico

Mobilita



REGIONE pri VENETO

4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari giunta regionale

Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane
Aspetti gestionaliJ FATTORE VIII I

Per i prodotti plasmatici della coagulazione, I'attuale presenza di un consumo elevato di prodotti di
sintesi permette una effettiva eccedenza, ma non realizza una concreta possibilita 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):

e cessione di prodotti tra Regioni extra — Accordi (autosufficienza nazionale)
e cessione di prodotti tra Paesi (autosufficienza internazionale)

e cessione di semilavorato (in presenza di autosufficienza)

e operazioni di cooperazione umanitaria (in presenza di autosufficienza)

Analisi attualmente in corso, per verificare ottimizzazione
allocazione prodotto eccedentario (v. diapo successiva):

e Gruppo di lavoro CNS (nota CNS 14.11.2008 “Pasta di crio”)
¢ Sottogruppo Programmazione AIP

STIMA ECCEDENZA
VALUTAZIONE VOLUMI ECCEDENZE -
SEMILAVORATO / PRODOTTO FINITO Pasta di crio
VALUTAZIONE PERCORSI PRATICABILI




4. Definizione ipotesi allocazione prodotti eccedentari giunta regionale

Assessorato alle Politiche Sanitaris

Analisi del confronto tra capacita 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 14min UI/anno) e andamento produzione industriale.
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..................................................................................................
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5. Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia

| REGIONE pri VENETO

-
SPESA PER EMODERIVA“ IN ITALIA Anno 2001 Anno 2005 l:StiITIEI) Anno 2007 (StiITIEI:l !
n} € (min) n} £ (min) 0 £ (min) |
ALBLINTM A, COMMERCIAL MARKET ] 21.000 57| 17.010 46 | 17.200 53 I
ALBUPMIMNA SELF-SUFFICIEMCY MARKET kg 11.000 20 | 13.090 35 | 15.600 47 !
1
IMMUMOGLOBLULIMNE v POLIVALEMTE COMMERCIAL MARKET ka 653 15 1.150 34 1.050 33 H
1
IMMUNOGLOBLULINE v POLIVALENTE SELF-SUFFICIEMCY MARKET kg 975 23 1.750 52 1.950 70 H
1
Concentrato FATTORE VIII Plasmaderivato COMMERCIAL MARKET min LI 74 34 62 31 [=l0] 29 I
Concenfrato FATTORE YIII Plasmaderivato SELF-SIUFFICIEMCY MARKET | min LI 20 o 28 14 34 15 I
Concentrato FATTORE VIII ricombinants min LI a0 43 196 120 240 147 H
1
Concenfrato FATTORE I¥ Flasmaderivato COMMERCIAL MARKET min LI 9 4 3 2 3 2 |
Concentrato FATTORE I¥ Flasmaderivato SELF-SUFFICIEMCY MARKET | min I 0,40 0,2 =] 1,9 G 2,5 i
Concenfrato FATTORE IX Ricombinants min UI 10 7 17 7 13 5 H
Concentrato FATTORE IX attivato rln LI 13 =] I
Complesso con Fattore IX (PPSBE) min LI 4 1 !
Concenfrato FATTORE WIl:a (NovoSeven) q 120 12 1
ALTRI FATTORI della COAGULAZIONE afmintJI 21 22 22 |
AMNTITROMBIMNA COMMERCIAL MARKET rnlnfUT [ats] 23 19 35 110 30 |
ANTITROMBIMNA, SELF-SUFFICIEMCY MARKET min LI = 31 10 34 9 i
IAMUMOGLOBULIME im POLIMALEMTE L lul] 3 = E— o
Ig immuni anti-TETAND {irm) min UI 225 & e - » - - S -
Ig imrmuni ant-RABIES (im} min LI 0,125 23| Stima spesa emoderivati N\,
Ig iFrrURT aMt-RHESUS (rm) a 325 4 |f comprensiva dei volumi da \
Ig immuni anti-HBs Gim) min U1 10 4 [ c/lavorazione valorizzato a y
h h N ) 7
I ti-HEY I 11 &0 4 ) H H -
g immuni anti-HEw (i) rin . prezzi di mercato P
Ig immuni anti-Ch (v g 13 2 Moo L
alire Ig immuni (varicella-Zoster, Pentaglobiny =N T e -1 I
IMMUNOGLOBLULINE SPECIFICHE COMMERCIAL MARKET gfmln I 46 48 45 H
COLLA DI FIBRIMA, L 110 10 !
alpha ANTITRIPSIMNAG 1 miln LT 5 1 !
ALTRO 11 =] = 1
TOTALE SPESA PER. EMODERIVATI 322,23 465,50 527,91 |
Spesa sanitaria {min di euro)| 75.818,00 858.195,00 93.900,00 I
Share per ernoderivati 0,43% 0,53% 0,56% H
1

The Plasma Fractions Market in Europe — 2005; MRB; Jan 2007
Kedrion SpA, Novembre 2008

Coordinamento Regionale Attivita Trasfusionali — CRAT Veneto. RRE 2006 ©

Ministero Salute, Ministero Economia



- A A ) gt REGIONE oru VENETO |
5. Valutazioni spesa sanitaria per emoderivati in Italia it o

Assessorato alfe FPolitiche Sanitaris

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

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

Spesa Emoderivall Regione Yeneto - Anno 2006

. . . TAMUMNOGLOBULINE EPT ACOHS ALFA,
La dlStflbUZlone da IRPAUMDGEL. ASPEFIHE; 11% (ATTI/ATON 10%

C/|av0r0 per I'anno EPATITEC E; 5%
2006 puo essere
valorizzata in
17,3 min di € ca
(applicando | prezz] FATTORE YII; 53%
medi sul mercato per
analoghi prodotti)

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

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

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

31
Registro regionale emoderivati, anno 2006 — CRAT Veneto ©
@AT
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Riflessioni conclusive (1)

Ruolo e capacita
di governo delle
Strutture
regionali e
nazionali

Politiche di
mercato

Rapporto con
i prescrittori

REGIONE pri VENETO

giunta regionale
Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Sovrapposizione
normativa/
incongruenze
Mancato
completamento
iter normativo

Carenze
organizzative
regionali

Carenze

" plasmaderivazione informative
(oggi) regionali

Frammentazione
Centri raccolta

Difficolta
transazioni
economiche

Mobilita

Finanziamento
futuro > costi
standard

ASPETTI
CRITICI

plasma

Percorso
accreditamento

Eccedenza Plasma
semilavorato/ Master File
prodotti —
Rischio scadenza

Risorse
limitate

Costi
plasmaderivazione



REGIONE pri VENETO

giunta regionale
Assessoraic alfe Poiitiche Sanitane

Esperienza ottica
sovra-regionale N
Autosufficienza

Riflessioni conclusive (2)

Appropriatezza Programmatoria
A Ottimizzazione
\ : R4 ciclo
S I e donazione
S /

Miglioramento

Esperien_ze ] Aspetti > modelli
i?l?:g:feg;if:::lli . | positivi organizzativi

E : regionali

Conseguimento
. B migliori

4 standard
qualita

Regimi tariffari

e Esperienza i :
I:luto- Dimensionamento
interregionali rego|azione industriale
conferimento

transazioni I
Ampliamento Be>ma

portafoglio
prodotti




a1 REGIONE pri VENETO

Riflessioni conclusive (3) oo ey SRR

P Completamento iter

I .
i Nuova cornice
—» Standard e regole condivise I novrmativa di

| riferimento

— Adeguamento al focus

Interventi sulla
normativa vigente

INTERESSE NAZIONALE L —

STRATEGICO Definizione cornice
operativa

PIANO PLASMA
NAZIONALE

Ipotesi modello organizzativo

Ruolo regolatorio CNS - SRC

Modelli organizzativi per la
plasmaderivazione (v.
esperienze aggregazioni
interregionali)

3 convenzioni plasmaderivazione,
3 raggruppamenti interregionali

¢1 convenzione plasmaderivazione,
3 raggruppamenti interregionali
(gestori d’area)
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PI‘OSpEttlve E]gil_,l'!ia regionale

Assessorato alle Politiche Sanitans

A livello nazionale e stata posta la priorita di rivalutare
nel suo complesso la tematica della plasmaderivazione,
anche al fine di chiarire sovrapposazioni hormative 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 Iy
/7 a3
‘9{9 \
T—— ( Vp
&, -
Per rendere possibile il raggiungimento dell’autosufficienza \ ~ 4'04
essenziale € ragionare in un’ottica di Sistema Paese, con la . C)) S 6:96“\ o
partecipazione sinergica di tutti i livelli coinvolti, da quelli \Q . \
istituzionali ai Professionisti del Sistema Trasfusionale alle 15\ "
Associazioni/Federazioni del volontariato -
35
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Assessorato alle Politiche Sanitans
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