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

Parere, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sulla
proposta di obiettivi e criteri ai fini della ripartizione alle Regioni e alle Province autonome di
Trento e di Bolzano dei fondi da destinarsi all’attuazione dell’articolo 12 del decreto
legislativo 9 novembre 2007, n. 207 (Rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti) e
dell’articolo 5 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 (Sistema di qualita per i servizi
trasfusionali). Anno 2023.

Rep. atti n. 105/CSR del 10 maggio 2023.

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

Nella odierna seduta del 10 maggio 2023:
VISTO I’articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati”, che:

- all’articolo 6, comma 1, lett. c), prevede che, con uno o piu accordi tra Governo, Regioni e
Province autonome di Trento e di Bolzano, sanciti in sede di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, venga promossa
I’individuazione da parte delle Regioni, in base alla propria programmazione, delle strutture e degli
strumenti necessari per garantire un coordinamento intraregionale ed interregionale delle attivita
trasfusionali, dei flussi di scambio e di compensazione nonché il monitoraggio del raggiungimento
degli obiettivi in relazione alle finalita di cui all’articolo 1 ed ai principi generali di cui all’articolo
11 della medesima legge;

- all’articolo 11, comma 1, definisce, in considerazione del fatto che 1’autosufficienza di
sangue e derivati costituisce un interesse nazionale sovraregionale e sovraziendale non frazionabile
per il cui raggiungimento ¢ richiesto il concorso delle Regioni e delle Aziende sanitarie, alcuni
principi generali di programmazione sanitaria atti a favorire I’armonizzazione della legislazione in
materia di attivita trasfusionali;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207, che recepisce la direttiva 2005/61/CE
concernente I’applicazione della direttiva 2002/98/CE relativa alla prescrizione in tema di
rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e alla notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi e, in particolare, 1’articolo 12, che prevede lo stanziamento dei relativi
oneri finanziari;

VISTO il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, che recepisce la direttiva 2005/62/CE
concernente I’applicazione della direttiva 2002/98/CE relativa agli aspetti del sistema di qualita per i
servizi trasfusionali e, in particolare, 1’articolo 5, che prevede lo stanziamento dei relativi oneri
finanziari;

VISTA la legge 28 dicembre 2015, n. 208, la quale, all’articolo 1, comma 583 (Legge di stabilita
2016), dispone che le risorse annualmente previste di cui agli articoli 12 del decreto legislativo n.
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207 del 2007 e 5 del decreto legislativo n. 208 del 2007 sono equamente ripartite, destinando il 50
per cento alle Regioni e il 50 per cento al Centro nazionale sangue per le attivita di coordinamento
della rete trasfusionale;

VISTA Ia nota del Ministero della salute del 30 marzo 2023, acquisita al prot. DAR n. 8597, con la
quale ¢ stata trasmessa la proposta di riparto tra le Regioni, per I’anno 2023, delle risorse destinate
all’attuazione dell’articolo 12 del decreto legislativo n. 207 del 2007 e dell’articolo 5 del decreto

legislativo n. 208 del 2007, che sono rispettivamente pari a euro € 294.865,50 e ad euro €
333.474,50;

VISTA Ia nota prot. DAR n. 8745 del 3 aprile 2023, con la quale 1’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha diramato alle Regioni e Province autonome di
Trento e di Bolzano la proposta in oggetto e ha contestualmente convocato una riunione tecnica per
il giorno 27 aprile 2023;

VISTA la comunicazione del 21 aprile 2023, acquisita al prot. DAR n. 10541, con la quale il
Coordinamento della Commissione salute della Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome ha trasmesso 1’assenso tecnico per il provvedimento in oggetto, chiedendo di valutare
I’annullamento della suddetta riunione tecnica;

VISTA la nota prot. 10549 DAR del 26 aprile 2023, con la quale 1’Ufficio per il coordinamento
delle attivita della segreteria di questa Conferenza ha diramato 1’assenso, comunicando
contestualmente 1’annullamento della riunione tecnica fissata per il 27 aprile 2023;

VISTA Ila nota dell’8 maggio 2023, acquisita al prot. DAR n. 11273, con la quale il Ministero
dell’economia e delle finanze ha comunicato di non avere osservazioni da formulare ai fini
dell’ulteriore corso dell’iter del provvedimento in oggetto;

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

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

ai sensi dell’articolo 2, comma 4, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sulla proposta di
obiettivi e criteri ai fini della ripartizione alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di
Bolzano dei fondi da destinarsi all’attuazione dell’articolo 12 del decreto legislativo 9 novembre
2007, n. 207 (Rintracciabilita del sangue e degli emocomponenti) e dell’articolo 5 del decreto
legislativo 9 novembre 2007, n. 208 (Sistema di qualita per i servizi trasfusionali) per 1’anno 2023
che, allegata al presente atto, ne costituisce parte integrante.

Il Segretario Il Presidente
Cons. Paola D’ Avena Ministro Roberto Calderoli
Firmato digitalmente da Firmato digitalmente da
D'AVENA PAOLA EALI_I?EROLI ROBERTO
C=IT =
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Oggetto: proposta degli obiettivi ¢ dei criteri per la ripartizione tra le Regioni ¢ le Province autonome
di Trento e di Bolzano dei finanziamenti di cui ai decreti legislativi n. 207 e n. 208 del 2007.
Anno 2023 (Capitolo 4385, PG 7 e Capitolo 4385, PG 8).

L articolo 12, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207", che attua la direttiva 2005/61/CE, in
tema di rintracciabilith del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni ¢ la notifica di effetti
indesiderati ed incidenti gravi, e I'articolo 15, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 2082, che attua la
direttiva 2005/62/CE, sul sistema di qualita dei Servizi trasfusionali, prevedono finanziamenti da destinare
annualmente al Sistema trasfusionale per tali attivita.

Al riguardo, il Centro nazionale sangue (CNS) ha trasmesso con nota Prot. n. AQO-1SS-CNS 9968 del
01/03/2023 (allegato 1) una proposta di obiettivi e criteri, con relativa pesatura, da utilizzare per la ripartizione
dei finanziamenti, per I'anno 2023, da destinare al Sistema trasfusionale per le attivita di cui al precedente
periodo.

Cib posto, per le finalita di cui ai decreti legislativi n. 207 del 2007 e n. 208 del 2007, per I'anno 2023,
le risorse attualmente disponibili sui corrispettivi Capitoli di bilancio del Ministero della salute sono i seguenti:

- Capitolo 4385, PG 7, relativo al D.Igs n. 207 del 2007, & pari ad euro 589.731,00;
- Capitolo 4385, PG 8, relativo al D.lgs n. 208 del 2007, & pari ad euro 666.949,00.

Riguardo la ripartizione di dette risorse, si segnala che la legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilita del 2016)»,
allart. 1, comma 583, ha disposto che «le risorse di cui all articolo 12 del decreto legislativo 9 novembre
2007 n. 207, e all'articolo 5 del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208, annualmente stanziate sui
pertinenti capitoli dello stato di previsione del Ministero della salute, sono equamente ripartite destinando il
50 per cento alle regioni e il 50 per cento ol Centro nazionale sangue per le antivita di coordinamento della
rete trasfusionaley.

Pertanto, ferma restando la diretta assegnazione al CNS, per le attivita di coordinamento della rete
trasfusionate, del 50% delle risorse stanziate sui rispettivi Capitoli di bilancio (4385, PG 7 ¢ 4385, PG 8), pari
a 294.865,50 euro per le finalita di cui al decreto legislativo n. 207 del 2007 e a 333.474,50 euro per le finalita

I Decreto legistativo 9 novembre 2007, n. 207 «Artunzione della direttiva 2605/61/CE che applica Ia direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda la prescrizione in tema di vintrocciabiliti del sangue e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di effetti. .
indesiderati ed incidenti graviv. s
2 PDecreto legislativo 9 novernbre 2067, n. 208 wittuazione deila diretiiva 2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per'quanto . |
riguarda le norme e le specifiche comunilarie relative ad un sistema di qualita per | servizi trasfusionalin. L B
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di cui al decreto legislativo n. 208 del 2007, si condivide la proposta di ripartizione alle regioni, elaborata dal
Centro medesimo, del restante 50% delle tisorse finanziarie.

La proposta del CNS di obiettivi e criteri, con relativa pesatura, da utilizzare ai fini della ripartizione
dei citati finanziamenti per ’anno 2023, preliminarmente condivisa con i responsabili delle SRC, pone quali
obiettivi fondamentali la prosecuzione di attivita strategiche de! Sistema trasfusionale e il miglioramento
dell’efficacia ¢ dell’efficienza del sistema, prendendo in considerazione indici che mirano a rappresentare
all’interno delle Regioni, la complessita del sistema sanitario (IP), ’efficienza dell’attivita di raccolta (iDyeil
conferimento del plasma all’industria (IDPT), |’efficienza del sistema nella gestione della trasfusione di globuli
rossi (ICDO) e del plasma (ICPDQ).

In particolare, anche per I’anno 2023, si sottolinea che nella ripartizione dei finanziamenti tra le
Regioni sono stati inseriti degli indicatori relativi sia al conferimento del plasma all’industria ai fini della
produzione di medicinali plasmaderivati (MPD) in conto-lavoro (quantita pesata per la popolazione), sia al
consumo di plasma correlato alle schede di dimissione ospedaliera (SDO) (pesato per la popolazione).

Tale criterio & volto a rilevare la partecipazione delle Regioni all’autosufficienza nazionale di
emocomponenti, ivi incluso il plasma per la produzione di MPD, e I’efficienza relativa del sistema sanitario
regionale.

Si riportano di seguito la tabella relativa agli indici rappresentativi della complessiti del sistema
(Tabella 1) e la tabella relativa alle modalita di calcolo utilizzate per la definizione di tali indici (Tabella 2).

Tabella 1. Definizione degli indici di ripartizione

Indice ' Definizione

Ir Indice di popolazione residente

ID Indice di donazione dei globuli rossi, pesato sulla popolazione residente

1IDPI Indice di donazione di plasma conferito all'industria, pesato sulla popolazione residente

ICDO Indice di consumo di globuli rossi in relazione alle SDO, pesato sulla popolazione residente

ICPDO Indice di consume di plasma per vso clinico in relazione alle SDO, pesato sulla popolazione residente

Tabella 2. Coefficienti di calcolo

Indice . - ° . | Definizione del coefficiente

Ip Indice di popolazione residente: posta pari a 1.000 la popolazione residente in ltalia (ISTAT), I'indice
rappresenta la quota di residenti nella Regione diviso 1.000 ¢ deriva dalla seguente proporzione:
popolazione italiana : 1.000 = residenti nella Regione : x

D Indice di donazione dei globuli rossi: numera di unitd di globuli rossi raccolte nella Regione diviso il
numero di residenti nella Regione, pesato per I'indice di popolazione residente

IDPI Indice di donazione di plasma destinato ali’industria: numero di Kg di plasma raccolto nella Regione ¢
destinato all'industria divise it numcro di residenti nella Regione, pesato per I'indice di popolazione
residente .

ICDO Indice di consumo di globuli rossi per dimissioni ospedaliere: consumo di unitd di globuli rossi nella

Regione diviso il numero di SDO per acuti in regime di ricovero ordinario nellz Regione moltiplicato per
Iindice di case-mix della Regione, pesato per I'indice di popolaziene residente

ICPDO Indice di consumo di plastma per uso clinico per dimissioni ospedaliere: numero di SDO per acuti in
regime di ricovero ordinario per DRG? 397 — Disturbi della coagulazione ¢ DRG 574 ~ Diagnosi
ematologiche/immunologiche maggiori eccetto anemia falciforme e coagulopatie nella Regione
moltiplicato per il pese relative di ogni DRG, divise il numero di litri di plasma consumati per uso clinico
nella Regione, pesato per I'indice di popolazione residente

Si riportano, altresi, di seguito le tabelle, trasmesse dal CNS, nelle quali sono riepilogati gli obiettivi,
le attivita e gli indicatori, con la relativa pesatura, per il riparto dei fondi alle Regioni, per ’anno 2023, per le
finalita ed in attuazione dell’art. 12, comma 1, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207 (Tabella 3) e
per le finalita ed in attuazione dell’art. 5, comma 1, del decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208 (Tabella
4).

3 DRG: Diagnosis Related Group




Tabella 3. Tabella di ripartizione fondi per 'anno 2023, ai sensi del D.Igs n. 207 del 2007

FONDI ANNO 2623, D.Igs n. 207 del 2007 — art. 12, comma 1.

Obiettivo Attivith Indicatori Peso %
Funzionamento dei sistemi Miglioramento Evidenza della P IDPI 1D
regionali di emovigilanza dell’alimentazione dei flussi comunicazione

informativi sui dati di tempestiva delle reazioni 25 50 25
emovigilanza e sorveglianza avverse gravi, ivi incluso

Perrore ABO, ¢
alimentazione dei flussi
informativi relativi alla
sorveglianza sanitaria con
modalitd ¢ scadenza
definite

Tabella 4. Tabella di ripartizione fondi per 'anno 2023, ai sensi del D.lgs n. 208 del 2007

FONDI ANNO 2023, D.lgs n. 208 del 2607 — art. 5, comma 1

Obiettivo Attivith Indicatori - ‘Peso %
Miglioramento dei sistemi di | Monitoraggio contino ¢ Allineamento delle ir IDP1 1D
qualita vigenti in conformitd | sistematico dell’evoluzione del | anagrafiche correnti
alla normativa nazionale ed processo di accreditamento all’interno dei flussi 25 50 25
europea. delle Strutture trasfusionali informativi con
Miglioramento dei sistemi di regionali particolare riferimento

all’uitimo provvedimento
di accreditamento, alla
Persona responsabile ¢ al
personale in dotazione

qualita per Uinserimento dei
centri nel Plasma master file
{PMF} del’azienda
convenzionata per il
frazionamento del plasma.

Sugli obiettivi proposti, il CNS effettuera il monitoraggio al 30 settembre 2023 fornendo allo scrivente
il resoconto del conseguimento degli stessi da parte delle Regioni, al fine di consentire la successiva erogazione

delle somme previste.

Le tabelle di ripartizione dei fondi tra le Regioni sono state predisposte suddividendo, secondo i
predetti criteri, le risorse attualmente disponibili sul relativo Capitolo di bilancio di previsione del Ministero
della salute nelle seguenti modalita:

- nella Tabella 5, relativa al Capitolo 4385 PG 7, ¢ ripartita la somma pati a euro 589.731,00
- nella Tabella 6, relativa al Capitolo 4385 PG 8, & ripartita la somma pari a euro 666.949,00

Tanto premesso, si sottopongono alia S.V. dette proposte di ripartizione e relative tabelle {Tabella 5 e
Tabella 6), per il successivo inoltro, ove condiviso, alla Conferenza Stato-Regioni, al fine di acquisirne il

preventivo parere.

VISTQ: si antorizza I’inaltro
Alla Conferenza Stato-Regioni

il Ministro

0. S

N Direttore dell’Uffigcio 7
Dott. Mauro Diodd
Referenti:

Dott.ssa Rita Raponi
e~mail: r.raponi‘iisanita.it
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