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Peculiarità del Sistema della plasmaderivazione italiano

Titolarità pubblica della “materia prima” plasma e dei prodotti  

Plasma avviato alla lavorazione industriale proveniente 
esclusivamente da donazioni volontarie  non remunerate

Sistema di produzione di MPD “in conto-lavorazione"

Gestione e controllo del percorso di produzione di MPD da 
parte del Sistema trasfusionale

Autosufficienza regionale e nazionale dei MPD quale obiettivo 
strategico del Paese sancito per legge 
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Contesto regolatorio 
del Sistema di produzione dei medicinali plasmaderivati

Normativa 
ITA Norme UE su 

raccolta e controllo 
degli 
emocomponenti 
(GPGs)

Norme UE per la 
lavorazione, 
conservazione e trasporto 
del plasma quale materia 
prima di farmaci (GMPs)

Codice UE relativo ai 
medicinali per uso umano

Norme UE che regolano il 
mercato e la concorrenza
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The Italian Blood System and PDMPs
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VNRB donation  

PDMPs production is 
part of Transfusion 
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Transfusion medicine 
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production) are 

BHCLs

Art. 15
(PDMPs 

production)

4 Ministerial
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December
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State-Regions
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2013

Ministerial
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Instruments
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2015
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State-Regions
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Art. 26

Ministerial 
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National Plan 
2017 - 2021

Lgs.D
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Gli obiettivi strategici del sistema trasfusionale italiano

• Autosufficienza quantitativa e qualitativa di sangue, emocomponenti e medicinali 
plasmaderivati: obiettivo strategico del SNN a valenza sovra-aziendale e sovra-
regionale

• Garanzia di qualità e sicurezza dei prodotti e delle prestazioni trasfusionali: 
conformità alle norme nazionali ed europee di settore

• Appropriatezza organizzativa e clinica della gestione e utilizzo della risorsa sangue

A livello regionale il compito di definire gli obiettivi per l’autosufficienza integrata, 
regionale ed interregionale, e per l’assistenza in materia trasfusionale
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Legge n. 219/2005: principi generali

Art. 1. Finalità
Lo Stato detta princìpi 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. 2. Le attività trasfusionali
• Tra le attività trasfusionali è compresa la produzione di farmaci emoderivati
• Le attività trasfusionali sono parte integrante del Servizio sanitario nazionale e si fondano 

sulla donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e  gratuita del sangue 
umano e dei suoi componenti.

Art. 5 Livelli Essenziali di Assistenza
Sono LEA le attività di produzione, volte a garantire la costante disponibilità del sangue e dei 
suoi prodotti, tra cui:
(3) lavorazione del sangue e degli emocomponenti, compreso il plasma per le  finalità relative 
alla produzione di farmaci emoderivati e invio del plasma  stesso ai centri e alle aziende 
produttori di emoderivati convenzionati
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Legge n. 219/2005: ruolo delle Associazioni e 
Federazioni dei donatori di sangue

• Le attività trasfusionali sono parte integrante del SSN e si fondano sulla donazione 
volontaria, periodica, responsabile, anonima e  gratuita del sangue umano e dei suoi
componenti (art. 2 c 2)

• La promozione della donazione del sangue è un’attività trasfusionale e in quanto tale 
un LEA (art. 5 c 1)

• Lo Stato riconosce la funzione civica e sociale ed i valori umani e solidaristici che si 
esprimono nella donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita del 
sangue e dei suoi componenti (art. 7 c 1)

• Le associazioni di donatori volontari di sangue e le relative federazioni concorrono ai fini 
istituzionali del SSN attraverso la promozione e lo sviluppo della donazione organizzata di 
sangue e la tutela dei donatori (art. 7 c 2)

• Le associazioni di donatori convenzionate possono organizzare e gestire singolarmente, 
o in forma aggregata, unità di raccolta previa autorizzazione della regione competente e 
in conformità alle esigenze indicate dalla programmazione sanitaria regionale (art. 7 c 4)
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AUTOSUFFICIENZA

Legge 21 ottobre 2005, n. 219  - Art. 11.
(Principi generali sulla programmazione 
sanitaria in materia di attività trasfusionali)

[…] l’autosufficienza di sangue e derivati 
costituisce un interesse nazionale 
sovraregionale e sovraziendale non 
frazionabile per il cui raggiungimento è 
richiesto il concorso delle regioni e delle 
aziende sanitarie, la presente legge definisce 
alcuni princìpi generali di programmazione 
sanitaria atti a favorire l’armonizzazione della 
legislazione in materia di attività trasfusionali.
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Raggruppamento

Paese
[...] La presente legge, 

riconoscendo la funzione 
sovraregionale e sovraziendale

dell’autosufficienza, 
individua specifici meccanismi di 

programmazione, 
organizzazione e finanziamento 

del sistema trasfusionale 
nazionale.

l’autosufficienza di sangue e derivati costituisce 
un interesse nazionale sovraregionale e sovraziendale

non frazionabile per il cui raggiungimento è richiesto 
il concorso delle regioni e delle aziende sanitarie

Art. 11

Art. 14

L’eccedenza […] può essere esportata 
o per contribuire al raggiungimento 

degli obiettivi dell’autosufficienza 
europea, o nell’ambito del progetto 

della cooperazione internazionale, o 
per fini umanitari

Art. 16

AMBITI

Azienda
Regione
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“[…] la capacità di garantire ai pazienti, in modo 
sistematico e sostenibile, la pronta e continua 
disponibilità di un insieme definito di MPD col 
più elevato grado di qualità e sicurezza e in 
conformità al quadro normativo esistente, che 
risponda al soddisfacimento di bisogni clinici 
appropriati attraverso la raccolta nazionale di 
plasma basata su donazioni volontarie e non 
remunerate con il contributo di quote di MPD 
acquisiti sul mercato.”

Source: Official Journal of Italian Republic no.  9, January 12th 2017. Ministerial Decree December, 2nd 2016 
«The Plasma and Plasma-Derived Medicinal Products National Plan 2016 – 2020»

AUTOSUFFICIENZA DI MEDICINALI PLASMADERIVATI 
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Negli ultimi anni “[…] la capacità di garantire ai pazienti, in modo 
sistematico e sostenibile, la pronta e continua disponibilità […]” è stata
fortemente vincolata dalle dinamiche domanda/offerta del mercato globale
dei MPD

Dall’AUTOSUFFICIENZA 
all’INDIPENDENZA STRATEGICA DI MEDICINALI 
PLASMADERIVATI 

la capacità dei Sistemi sanitari di svincolare (o rendere 
autonomo) l’approvvigionamento di MPD dalle dinamiche del 
mercato globale

INDIPENDENZA STRATEGICA
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D. lgs. n. 261/2007 art. 26 c.2

Il Ministero della Salute, sulla base delle indicazioni fornite dal
CNS e d’intesa con le Regioni e PP.AA. 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.

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

DM 2/12/16
Programma 
nazionale 

plasma
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A.S.R. 16 dicembre 2010

Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del 
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 
281, tra il Governo, le Regioni e le 
Province autonome di Trento e Bolzano 
sui requisiti minimi organizzativi, 
strutturali e tecnologici delle attivita'
sanitarie dei servizi trasfusionali e delle 
unita' di raccolta e sul modello per le 
visite di verifica

A.S.R. 25 marzo 2021
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Decreti Ministeriali 12 aprile 2012

Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le Province Autonome e le 
aziende produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione del plasma 
raccolto sul territorio nazionale.

Modalità transitorie per l’immissione in commercio dei medicinali emoderivati 
prodotti dal plasma umano raccolto sul territorio nazionale

Modalità per la presentazione e valutazione delle istanze volte ad ottenere 
l’inserimento tra i centri e le aziende di produzione di medicinali 
emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le Regioni e le 
Province Autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio 
nazionale.

Disposizioni sull’importazione ed esportazione del sangue umano e dei suoi 
prodotti

DM
18/12/22

DM
05/12/22
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Accordo Stato-Regioni 7 febbraio 2013

Promozione ed attuazione di accordi di collaborazione per 
l’esportazione di prodotti plasmaderivati ai fini umanitari     

Ai fini di un utilizzo razionale ed etico dei prodotti medicinali o prodotti intermedi derivati
dal plasma nazionale eccedenti il fabbisogno regionale e nazionale, […], senza fini di
lucro, viene promosso l’avvio di specifici accordi, programmi o progetti, nell’ambito dei
quali si possono prevedere
• l’esportazione o la cessione dei medicinali emoderivati o dei prodotti intermedi di

lavorazione del plasma, eccedenti il fabbisogno nazionale,
• il supporto all’organizzazione dei sistemi trasfusionali dei Paesi destinatari degli

interventi, la formazione e addestramento delle risorse umane,
• nonché il supporto alla progettazione ed implementazione di reti assistenziali per i

pazienti affetti da emofilia e da malattie emorragiche congenite (MEC).
prevedendo l’impegno del Ministero della Salute, anche per il tramite del CNS, delle
Regioni e delle Province autonome, del Ministero della Difesa e del Ministero degli Affari
Esteri, ciascuno per la propria competenza
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DM 5 dicembre 2014

Individuazione dei centri e aziende di frazionamento e di produzione  di 
emoderivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le regioni  e le 
province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul  territorio 
nazionale

Le aziende di frazionamento e di produzione di emoderivati autorizzate alla stipula
delle convenzioni con le Regioni per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio
nazionale, sono individuate nelle seguenti:
• Baxter Manufacturing S.p.A.
• CSL Behring S.p.A.
• Grifols Italia S.p.A.
• Kedrion S.p.A.
• Octapharma Italy S.p.A.
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Ridisegna il nuovo assetto del Sistema:

• attivando la formazione di nuove aggregazioni 
interregionali

• introducendo più partner aziendali

• consentendo di avviare le nuove gare

DM 5 dicembre 2014

NAIP – CSL BEHRING 02/05/2017 RIPP – KEDRION GRIFOLS 24/11/2020

LPS – KEDRION …tbd…PLANET – TAKEDA 15/09/2020



Corso E.C.M.
La gestione dell’aferesi di plasma e multicomponent nelle Unità di Raccolta

Accordo Stato-Regioni 20 ottobre 
2015 (rev 17/06/2021)

Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione delle unità di sangue, dei 
suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, 
nonché azioni di incentivazione dell’interscambio all’interno della Regione e 
tra le Regioni

• Aggiorna le tariffe degli emocomponenti (sulla base di uno studio di costi
standard)

• Introduce per la prima volta tariffe dei MPD e dei prodotti intermedi oggetto
dell’allora convenzione in essere

• Indica come prioritaria l’acquisizione dei MPD prodotti in conto-lavorazione
• Inserisce anche lo scambio di MPD all’interno del flusso della mobilità sanitaria
• Rafforza l’adesione delle Regioni e PP.AA. ad accordi interregionali
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State Regions Agreement  June 17,2021
Products exchange price

ASR 2015 Market price
2021

ASR 2022

PDMPs Euro/gr/IU Euro/gr/IU Euro/gr/IU

Albumin (g) 1.90 2.67 1.56
IVIg (g) 35.00 46.62 30.02

FVIII (IU) 0.23 0.42 0.33

FVIII/von Willebrand Factor (IU) 0.50 0.40
FIX (IU) 0.23 0.46 0.38

3F-PCCs (IU) 0.24 0.27 0.19
Antithrombin (IU) 0.225 0.11 0.09

SCIg (g) 53.2 40.40
FVII (IU) 0.74 0.58

aPCCs (FU) 1.16 0.88
Local haemostatics (mL) 46.9 37.30

4F-PCCs (IU) 0.29 0.24
Fibrinogen (g) 434.6 341.26

Alfa-1 antitrypsin (mg) 246.8 197.49
Protein C (IU) 1.89 1.36
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Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016 
(rev 08/07/2021)

Schema-tipo di convenzione tra Regioni, PP.AA. e Associazioni e 
Federazioni di donatori di sangue

Fornisce una serie di elementi comuni relativi alla partecipazione delle Associazioni
e Federazioni dei donatori di sangue alla programmazione e al conseguimento
dell’autosufficienza regionale e nazionale
• Aggiorna le quote di rimborso per le attività associative (sulla base di uno studio

dei costi standard) e quindi anche per la raccolta del plasma
• Rafforza la partecipazione del Volontariato a tutti i livelli della programmazione,

monitoraggio e controllo dell’autosufficienza
• Prevede uno schema-tipo per progettualità Regione-SRC-Associazioni da

dedicare ad obiettivi specifici regionali
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DM 2 novembre 2015AFERESI MONOCOMPONENTE

DM 2 novembre 2015
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DM 2 novembre 2015AFERESI MULTICOMPONENTE

DM 2 novembre 2015
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DATI DI SISTEMA
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Data sources: BEs Informatin System (Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali) – Last access 30/06/2023

ORGANIZZAZIONE DELLA RACCOLTA IN ITALIA, 2020

21
277

1,292

186 1,090
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Dati del Sistema trasfusionale italiano - Anno 
2022

Data sources: Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali – Ultimo accesso del 30/04/2023

1 2 3Sangue intero Aferesi Plasmaferesi

84,9%
15,1% 85% 15%

Popolazione 2022 
58.983.122 
Servizi Trasfusionali  277
Articolazioni organizzative  838
Unità di raccolta 

189
Articolazioni organizzative  

1.289

64%

36%

ST UdR

63
%

37
% ST

71
%

29
% ST

UdR

Sangue intero

Aferesi

Max Calabria 
83%

Max Basilicata 
74%

Donazioni: 2.982.624
(/1.000 pop: 50,6‰)

Sangue intero: 2.555.886 
/ 1.000 pop: 43,3‰

Aferesi: 426.738 
/ 1.000 pop: 7,2 ‰
Plasmaferesi: 362.694

Donazioni / donatori / anno: 1,8
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Donatori: 1.660.227
(/ 1.000 pop: 28,1‰)
Maschi: 66,5 % Femmine: 33,5 % 

Periodici: 1.376.212
(82,9 %)
Alla prima donazione*: 267.949    
(16,2 %)
“Frequenti” **: 587.709
(42,4% dei periodici)

Aferesi: 201.601 (12 % del 
totale)
Solo aferesi: 106.781 (  6 % del 
totale)
(53,0 % dei donatori di aferesi)

*Esclusi i donatori nuovi che hanno 
donato una seconda volta nell’anno   
**Donatori che donano almeno una 
volta all’anno tutti gli anni negli 
ultimi 5 anni

Popolazione 2022 
58.983.122

Servizi Trasfusionali  277
Articolazioni organizzative  838
Unità di raccolta 189
Articolazioni organizzative  1.289

Dati del Sistema trasfusionale italiano - Anno 
2022

Data sources: Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali – Ultimo accesso del 30/04/2023
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ORGANIZZAZIONE DELLA RACCOLTA IN ITALIA, 2020

Data sources: BEs Informatin System (Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali) – Last access 30/06/2023
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PROCEDURE DI PLASMAFERESI IN ITALIA PER 1.000 
UNITÀ DI POPOLAZIONE. Anno 2022

6,1 plasmaferesi per 1.000 unità di
popolazione è il valore nazionale registrato
nel 2022. Max in FVG (17,5) e Min in
Campania (0,1).
Le Regioni al di sopra del valore nazionale
contribuiscono per una percentuale
maggiore dell’80% sul totale delle
procedure di plasmaferesi effettuate nel
2022 pur rappresentando metà della
popolazione nazionale.

Indice di 
donazione in 
aferesi = 2,1

Data sources: BEs Informatin System (Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali) – Last access 30/06/2023
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PLASMA PER FRAZIONAMENTO per Regione/PA, 
Accordo, Categoria, anno 2022 (kg/1.000 pop)
PROCEDURE DI PLASMAFERESI ANNI 2017-2022



Corso E.C.M.
La gestione dell’aferesi di plasma e multicomponent nelle Unità di Raccolta

PLASMA PER FRAZIONAMENTO per Regione/PA, Accordo, 
Categoria (kg/1.000 pop)
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PROCEDURE DI PLASMAFERESI: TREND 2017-2022
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253.298   249.829   257.173   264.886   263.436   
243.319   

95.188   96.949   100.437   
118.041   123.237   119.375   

 -

 50.000
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ST UdR

72%

28%
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68%

32%
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PROCEDURE DI PLASMAFERESI ANNI 2017-2022

72%

28%

ST UdR

69%

31%

ST UdR

348.486 382.927357.610

Tra il 2017 e il 2022 si è 
registrato un aumento 
delle procedure di 
plasmaferesi pari a 14.208 
(+4%). Aumento dovuto 
alle procedure effettuate 
presso Unità di Raccolta 
(+24.187 pari a +25,4%).
-9.979 sono state le 
procedure effettuate 
presso le Strutture 
trasfusionali (-3,9%).

346.778 386.673

73%

27%

ST UdR

362.694

67%

33%

ST UdR

Data sources: BEs Informatin System (Sistema informativo dei Servizi TRAsfusionali) – Last access 30/06/2023
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14 days; 
11; 50%

28 days; 2; 
9%

2 days; 1; 
4%

7 days; 1; 
4%

11 days; 1; 
4%

15 days; 
1; 5%

3 days; 1; 
5%

NA; 1; 5%

No 
collection 
plasma by 

apheresis; …

24 d; 5; 
23%

60 d; 1; 4%

33 d; 3; 
14%

26 d; 3; 
14%

12 d; 1; 4%

17 d; 1; 4%

25 d; 1; 4%

No 
limited; 
1; 4%

21 d; 1; 5%

50 d; 1; 5%

NA; 1; 5%

No 
collection 
plasma by 
apheresis; 

3; 14%

Number of plasma donations per year

Number of days between two plasma 
donations 

Plasma apheresis donation frequency (donations per 
week/month)

SUPPLY PROJECT
“Strengthening voluntary non-remunerated 

plasma collection capacity in Europe”

NA; 2; 9%

2 
donations 
per month; 

11; 50%

1 donation 
per month; 

3; 14%

2.75 
donations 
per month; 

1; 4%

4 donations 
per month; 

2; 9%

No collection 
plasma by 

apheresis; 3; 
14%

Plasma donation frequency
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