REGIONE PIEMONTE BU35 01/09/2016

Deliberazione della Giunta Regionale 4 agosto 28163-3801

Recepimento Accordo Stato-Regioni del 20.10.2015 R Atti n. 168/CSR) concernente
"Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, [...] delle unita’ di sangue, dei suoi
componenti e dei farmaci plasmaderivati [...]". Reepimento tariffe dei prodotti intermedi e
semilavorati del plasma indicate dal CNS.

A relazione del Presidente Chiamparino:

L’evoluzione del sistema trasfusionale nazionaleseguente agli interventi legislativi, nazionali e
di derivazione europea, nonché gli interventi ndivhan materia di federalismo fiscale - con
l'introduzione di importanti novita in materia diosti e di programmazione del fabbisogno
nell'ambito del SSN - rendono necessario ed urgesigmte anche il tempo trascorso dall’'ultimo
aggiornamento avvenuto nel 2003, I'aggiornamentta eontestuale revisione delle tariffe di
scambio degli emocomponenti, nonché la definiziae novo delle tariffe dei medicinali

plasmaderivati, prodotti in convenzione con modatit “contolavorazione” a partire dal plasma
raccolto dalle strutture trasfusionali italiane,i mnaluse nei precedenti provvedimenti.

Ai sensi dell’art. 12, comma 4 , lettegpdella legge 21 ottobre 2005 n. 219, il Centro Naazie
Sangue, di intesa con la Consulta Tecnica pestkSia Trasfusionale, é tenuto a fornire al Ministro
della Salute e alle Regioni indicazioni per la digione del prezzo unitario di cessione tra Aziende
sanitarie e tra Regioni delle unita di sangue, 9lgi componenti e dei farmaci plasmaderivati
prodotti in convenzione;

Le indicazioni fornite dal CNS sono state elabosatda base di un progetto per I'analisi dei costi
degli emocomponenti e dei plasmaderivati (in calalzione con I'Alta scuola di Economia e

Management dei sistemi sanitari dell’Universita tGlata del Sacro Cuore di Roma, con la
partecipazione di rappresentanti delle Strutturegidtali di Coordinamento per le attivita

trasfusionali e delle Associazioni e Federazioniddnatori volontari di sangue), finalizzato a
definire un costo medio standard di produzione gbaise per la definizione di tariffe di cessione
nazionali coerenti con I'evoluzione della rete fuagonale nazionale e che garantiscano I'equilibrio
del sistema, con lo scopo sia di conformare i cutiealle disposizioni normative in materia di

costi e tariffe nella Pubblica Amministrazione diafornire una rappresentazione il piu possibile
aderente alla realta del sistema, privilegiandsoktenibilita dello stesso.

Il d. Igs. 28 agosto 1997, n. 281, affida alla Gvehza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzhonompito di promuovere e sancire accordi tra
Governo e Regioni, in attuazione al principio diléecollaborazione al fine di coordinare I'esemizi
delle rispettive competenze e svolgere attivitiiresse comune;

La legge 21 ottobre 2005, n. 219 disciplina leva#titrasfusionali e la produzione nazionale degli
emoderivati, e in particolare:

- larticolo 12, comma 4, prevede alla lettera &3, le funzioni di coordinamento e controllo
tecnico scientifico che il CNS svolge d’intesa danConsulta tecnica permanente per il Sistema
Trasfusionale, quella di fornire al Ministro dedlalute e alle Regioni indicazioni in merito al ppez
unitario di cessione tra le Aziende sanitarie eRiegioni delle unita di sangue, dei suoi componenti
e dei farmaci plasmaderivati prodotti in convengion

- larticolo 14 prevede al comma 3 che la Confeeepermanente determini, tenuto conto delle
indicazioni del CNS, il prezzo unitario di cessiodelle unita di sangue e dei suoi componenti
uniforme su tutto il territorio nazionale, noncleédzioni di incentivazione dell'interscambio tra le



aziende sanitarie all'interno della Regione e &aRlegioni, secondo principi che garantiscono
un’adeguata copertura dei costi di produzione sfdramento del sangue e dei suoi prodotti, in
coerenza con gli indirizzi adottati in sede di ppegmazione sanitaria nazionale;

Il d. Igs. 20 dicembre 2007, n. 261, reca la “Riewie del decreto legislativo 19 agosto 2005, n.

191, recante “Attuazione della direttiva 2002/98/€He stabilisce norme di qualita e di sicurezza

per la raccolta, il controllo, la lavorazione, lanservazione e la distribuzione del sangue umano e
dei suoi componenti”;

L’Accordo Stato-Regioni del 16.12.2010 (Rep. Atti 242/CSR) concerne i requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle sit& sanitarie dei servizi trasfusionali e delletami
raccolta e sul modello per le visite di verifica;

L’Accordo Stato-Regioni del 13.10.2011 (Rep. Atti2®6/CSR) riporta “Caratteristiche e funzioni
delle Strutture Regionali di Coordinamento pertteviga trasfusionali”;

L’Accordo Stato-Regioni del 25.07.2012 (Rep. Atti M9/CSR) concerne “Linee guida per
'accreditamento dei servizi trasfusionali e dellmita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti”;

Il Decreto del Ministero della Salute 2 novembrd&2@ontiene “Disposizioni relative ai requisiti di
gualita e sicurezza del sangue e degli emocompidnent

Nella seduta del 20 ottobre 2015 la ConferenzaoSRagioni ha adottato I'Accordo (Rep. Atti n.
168/CSR) concernente “Indicazioni in merito al @@znitario di cessione, tra aziende sanitarie e
tra Regioni e Province autonome, delle unita digesan dei suoi componenti e dei farmaci
plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché rizii incentivazione dell'interscambio tra le
aziende sanitarie all'interno della Regione e@r&&gioni” in attuazione degli articoli 12, comma 4
e 14, comma 3 della legge 21 ottobre 2005, n. 248,si intende recepire e allegare alla presente
deliberazione a farne parte integrante e sostamzial

Il suddetto Accordo stabilisce, all’art. 3, chepfdicazione delle tariffe decorre dal 1” luglio 801

In data 24.02.2016 e pervenuta la nota prot. nO888 del 23.02.2016, con cui il Centro Nazionale
Sangue ha trasmesso il documento indicante lefeadf scambio di prodotti intermedi e
semilavorati derivati dal plasma nazionale, inattane di quanto previsto al punto 8 dell’Accordo
Stato-Regioni Rep. Atti n. 168/CSR del 20.10.2G%t si intende recepire e allegare alla presente
deliberazione a farne parte integrante e sostamzial

Con nota prot. n. 085/2016 del 7.07.2016 la Resgwmles della Struttura Regionale di
Coordinamento ha inviato alla Direzione Sanitaj@etAssistenza Specialistica e Ospedaliera, un
parere tecnico nel quale si rileva che:

1. il suddetto Accordo Stato Regioni del 20 oteoB015 (Rep. Atti n. 168/CSR) prevede al punto
3 che le Regioni possano prevedere tariffe infenispetto a quelle nazionali per gli scambi
intraregionali tra strutture sanitarie pubbliché;ante di specifica valutazione economica;

2. con la DGR n. 41-18443 del 21 aprile 1997 eostaincretamente avviato il piano plasma
regionale, tuttora attivo e che ha prodotto bu@iltati sia in termini di qualita che di quantda
farmaci emoderivati distribuiti;



3. la DGR n. 28-12459 del 10 maggio 2004, in nfemto alle tariffe del plasma inviato alla
lavorazione e dei medicinali plasmaderivati diniim prescrive espressamente che le tariffe di tali
prodotti “debbano essere determinate in base iaksca di un giusto equilibrio fra contenimento
dei costi, la garanzia di approvvigionamento cdstadei prodotti e la valorizzazione del
volontariato del sangue”, fermo restano che leffeaniegionali di cessione di tali farmaci alle
Aziende deve continuare ad essere a costo infaigpetto ai prezzi commerciali

4. e stata ottenuta una riduzione dei prezzi comialeregionali dei medicinali plasmaderivati

equivalenti a quelli prodotti in conto lavoro, agsgo delle aggiudicazioni effettuate con gara
regionale affidata alla Struttura Regionale di @imamento per le attivita trasfusionali (CRCC),
incardinata presso 'ASL TO4 (Deliberazione ASL T@4316 del 07 aprile 2016);

5. il DM del 02 novembre 2015 di cui sopra, recdatdisposizioni relative ai requisiti di qualita e
sicurezza del sangue e degli emocomponenti, afigdto V parte A, prescrive modifiche
concernenti 'aumento del volume minimo di plasraacolto con donazione da plasmaferesi e da
aferesi multicomponente, in relazione tra l'alttle amecessita di efficientamento e sostenibilith de
sistema,;

6. con DGR n. 28-29930 del 13 aprile 2000, al fingendere piu snello I'iter amministrativo, e
stata autorizzata la Direzione Programmazione &aami{ora Direzione Sanita) ad aggiornare le
tariffe su proposta del CRCC, acquisito il parezbadCommissione Regionale Sangue;

e alla luce di quanto sopra si ritiene che I'agggonento delle tariffe regionali relative al plasma
inviato alla lavorazione e ai medicinali plasmawdeatii di ritorno dal conto lavorazione, possa essere
demandata a specifico provvedimento emesso conrrbie&zione Dirigenziale, tanto piu che il
ribassamento dei prezzi commerciali regionali dedminali plasmaderivati, equivalenti a quelli di
proprieta istituzionale prodotti in conto lavorahiede una riduzione di alcune delle tariffe vigien

A tale riduzione potra conseguire, previa appromaeidi competenti Organismi, anche la riduzione
delle tariffe di rimborso per il plasma in partiap# da aferesi, conferito per la lavorazione
industriale, tenuto conto delle modifiche introgottal DM del 02 novembre 2015 che migliorano
I'efficientamento del sistema di raccolta, in peotare in aferesi.

Tale adeguamento, oltre che alla ricerca di untgiegjuilibrio fra il contenimento dei costi, la

garanzia di approvvigionamento costante dei prodotta valorizzazione del volontariato del

sangue, risponde tra l'altro alla necessita di ewere un adeguato differenziale tra le tariffe di
rimborso del plasma e le tariffe dei medicinali gpleaderivati, al fine di limitare la quota di

finanziamento regionale al piano plasma.

Tutto cio premesso e considerato;

vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219;

vista la legge 5 maggio 2009, n. 42;

visto il d. Igs. 28 agosto 1997, n. 281;

visto il d. Igs 20 dicembre 2007 n. 261;

visto ’Accordo Stato-Regioni del 16.12.2010 (RAg n. 242/CSR);
visto I’Accordo Stato-Regioni del 13.10.2011 (Ragti n. 206/CSR);
visto ’Accordo Stato-Regioni del 25.07.2012 (RAfi n. 149/CSR);
visto il Decreto del Ministero della Salute 2 novem2015;



vista la DGR n. 41-18443 del 21 aprile 1997;
vista la DGR n. 28-29930 del 13 aprile 2000;
vista la DGR n. 28-12459 del 10 maggio 2004,

La Giunta Regionale, condividendo le argomentazdwiirelatore, a voti unanimi espressi nelle
forme di legge,

delibera

- di recepire I’Accordo tra il Governo, le Regianie Province Autonome di Trento e di Bolzano
del 20.10.2015 (Rep. Atti n. 168/CSR) concernemielitazioni in merito al prezzo unitario di
cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni giftm® autonome, delle unita di sangue, dei suoi
componenti e dei farmaci plasmaderivati prodottcamvenzione, nonché azioni di incentivazione
dell'interscambio tra le aziende sanitarie all’mie della Regione e tra le Regioni” in attuazione
degli articoli 12, comma 4 e 14, comma 3 della &84 ottobre 2005, n. 219, di cui all’allegato A,
parte sostanziale ed integrante del presente atto;

- direcepire le tariffe dei prodotti intermedienslavorati del plasma trasmesse dal CNS con nota
prot. n. 0000453 del 23.02.2016 di cui all’alleg&oparte sostanziale ed integrante del presente
atto;

- didare atto che I'applicazione delle suddettéféadecorre dal 1 luglio 2016;

- dirinviare, secondo quanto in premessa espixitasuccessiva Determinazione Dirigenziale del
Settore Assistenza Specialistica e Ospedaliera @Biezione Sanita I'aggiornamento delle tariffe

regionali relative al plasma inviato alla lavoramoe ai medicinali plasmaderivati di ritorno dal

conto lavorazione;

- di precisare che all’attuazione di quanto dispaddi documenti recepiti con il presente atto si
provvedera con le risorse disponibili a legislaeiongente e comunque senza nuovi 0 maggiori
oneri a carico del bilancio regionale.

Avverso la presente deliberazione € ammesso ricemsm il termine di 60 giorni innanzi al
Tribunale Amministrativo Regionale, ovvero ricorstaordinario al capo dello Stato entro 120
giorni. In entrambi i casi il termine decorre dgli@ana conoscenza del provvedimento.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BoleUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell’art. 61 dello Statuto e dell’'art. 5 della 22/2010.

(omissis)
Allegato
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Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma, lett. b) e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente
“Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province
autonome, delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmaderivati prodotti in
convenzione, nonché azioni di incentivazione dell'interscambio tra le aziende sanitarie all'interno
della Regione e tra le Regioni” in attuazione degli articoli 12, comma 4 e 14, comma 3 della legge
21 ottobre 2005, n. 219.

Rep. Attin. {6¥ /C<C gﬂg@ aooueé\e. coly

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

Nella odierna seduta del 20 ottobre 2015:

VISTI gli articoli 2 e 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affidano a questa
Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in attuazione al
principio di leale collaborazione al fine di coordinare I'esercizio delle rispettive competenze e
svolgere attivita di interesse comune;

VISTA la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati” e successive modificazioni ed integrazioni, € in
particolare:

- larticolo 12, comma 4, che prevede alla lettera e), tra le funzioni di coordinamento e
controllo tecnico scientifico che il Centro nazionale sangue (CNS) svolge d’ intesa con la
Consulta tecnica permanente per il Sistema trasfusionale, quella di fornire al Ministro della
salute ed alle Regioni indicazioni in merito al prezzo unitario di cessione tra le Aziende
sanitarie e tra Regioni delle unitd di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci
plasmaderivati prodotti in convenzione;

- [larticolo 14, che, nell'individuare specifici meccanismi dl programmazione, organizzazione
e finanziamento del sistema trasfusionale nazionale, tra cui anche il programma di
autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti, prevede al comma 3, che questa
Conferenza permanente determina, tenuto conto delle indicazioni del Centro nazionale
sangue, il prezzo unitario di cessione delle unita di sangue e dei suoi componenti
uniforme su tutto il territorio  nazionale, nonché le azioni di incentivazione
dell'interscambio tra le aziende sanitarie allinterno della Regione e tra le Regioni,
secondo principi che garantiscono un'adeguata copertura dei costi di produzione e
trasferimento del sangue e dei suoi prodotti, in coerenza con gli indirizzi adottati in sede
di programmazione sanitaria nazionale;
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VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

VISTO il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n.261, recante “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”;

VISTI gli Accordi tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
perfezionati in questa Conferenza, in particolare:

- I Accordo del 20 marzo 2008 sui principi generali ed i criteri per la regolamentazione dei
rapporti tra le Regioni e le Province autonome e le Associazioni e Federazioni di donatori di
sangue (Rep. Atti n. 115/2008);

- I Accordo del 16 dicembre 2010 sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici
delle attivita dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue e degli
emocomponenti € sul modello per le visite di verifica (Rep. Atti n.242/2010);

- T'Accordo del 13 ottobre 2011 sulle caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di
coordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali (Rep. Atti n. 206/2011);

- I'Accordo del 25 luglio 2012 sulle linee guida per 'accreditamento dei servizi trasfusionali e
delle unita di raccolta sangue e degli emocomponenti (Rep. Atti n. 149/2012);

VISTA la legge 5 maggio 2009, n. 42, recante “Delega al Governo in materia di federalismo
fiscale, in attuazione dell'articolo 119 della Costituzione” ed il successivo decreto legislativo 6
maggio 2011, n. 68, recante “Dispaosizioni in materia di autonomia di entrata delle Regioni a statuto
ordinario e delle Province autonome, nonché di determinazione dei costi e dei fabbisogni standard
nel settore sanitario” che ha introdotto importanti novita in materia di costi e di programmazmne del
fabbisogno nell'ambito de! SSN;

CONSIDERATO che f'evoluzione del sistema trasfusionale nazionale conseguente agli interventi
legislativi, nazionali e di derivazione europea, nonché gli interventi normativi in materia di
federalismo fiscale, con l'introduzione di importanti novita in materia di costi e di programmazione
del fabbisogno nellambito del SSN, rendono necessario ed urgente, stante anche il tempo
trascorso dall'ultimo aggiornamento avvenuto nel 2003, 'adeguamento e la contestuale revisione
delle tariffe di scambio degli emocomponenti nonché la definizione ex novo delle tariffe dei
medicinali plasmaderivati, prodotti in convenzione con modalita di "contolavorazione" a partire dal
plasma raccolto dalle Strutture trasfusionali italiane, mai incluse nei precedenti provvedimenti;

CONSIDERATO che, ai sensi dell’articolo 12, comma 4, lettera e), della Legge 21 ottobre 2005, n.
219, il CNS, di intesa con la Consulta Tecnica per il Sistema trasfusionale, & tenuto a fornire al
Ministero della salute e alle Regioni indicazioni per la definizione del prezzo unitario di cessione tra
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Aziende sanitarie e tra Regioni delle unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci
plasmaderivati prodotti in convenzione;

CONSIDERATO che le indicazioni fornite dal CNS sono state elaborate sulla base di un progetto
per I'analisi dei costi degli emocomponenti e dei plasmaderivati (in collaborazione con I'Alta Scuola
di Economia e Management dei sistemi sanitari dell’'Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma,
e con la partecipazione anche di rappresentanti delle Strutture regionali di coordinamento per le
attivita trasfusionali e delle Associazioni e Federazioni di donatori volontari di sangue), finalizzato a
definire un costo medio standard di produzione quale base per la definizione di tariffe di cessione
nazionali coerenti con I'evoluzione della rete trasfusionale nazionale e che garantiscano I'equilibrio
del sistema, con lo scopo sia di conformare i contenuti alle disposizioni normative in materia di
costi e tariffe nella Pubblica Amministrazione sia di fornire una rappresentazione il piu possibile
aderente alla realta del sistema, privilegiando la sostenibilitd dello stesso;

VISTA la nota del 9 settembre 2015, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso il testo di
Accordo, diramato dall'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza con richiesta di assenso;

VISTA la nota del 15 settembre 2015, con la quale I'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza, a
seguito di richiesta della Regione Coordinatrice della Commissione salute, ha convocato una
riunione tecnica per 'esame del documento in epigrafe e che nel corso di detta riunione, tenutasi
I'8 ottobre 2015, le Regioni hanno formulato osservazioni al testo condivise con i rappresentanti
del Ministero della salute;

VISTA la nota del 13 ottobre 2015, diramata il 14 ottobre dall'Ufficio di Segreteria di questa
Conferenza con richiesta di assenso tecnico, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso la
versione definitiva del testo, contenente le modifiche concordate nella riunione tecnica;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, il positivo avviso del Governo, delle Regioni e delle
Province autonome di Trento e di Bolzano;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini:

S| CONVIENE
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Sono approvati prezzi unitari di cessione del sangue e degli emocomponenti (tariffe) tra le
strutture sanitarie pubbliche e private e tra Regioni e Province autonome, e i prezzi unitari di
cessione dei medicinali plasmaderivati prodotti da plasma nazionale in convenzione (conto
lavorazione), come riportati rispettivamente negli allegati 1 e 2, parti integranti del presente
accordo.

Gli emocomponenti di cui allallegato 1 del presente accordo devono essere conformi ai
requisiti di qualita e sicurezza disposti dalla normativa vigente.

Le tariffe individuate sono uniche a livello nazionale e sono utilizzate per gli scambi tra le
Regioni e Province autonome e le strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e non
accreditate. Le Regioni possono prevedere tariffe inferiori, a fronte di specifica contabilita
analitica di determinazione dei costi, limitatamente agli scambi intraregionali tra
strutturesanitarie pubbliche, fatte salve altre modalita intraregionali di finanziamento della
produzione trasfusionale e di gestione delle compensazioni tra strutture sanitarie pubbliche.
Nella tariffa di scambio degli emocomponenti non & compreso il costo per la “movimentazione”
degli stessi. | costi connessi con la movimentazione degli emocomponenti sono a carico della
struttura acquirente.

Ai fini del perseguimento dellautosufficienza nazionale e della valorizzazione del dono del
sangue e dei suoi prodotti, quale patrimonio strategico a valenza sovraziendale e
sovraregionale, le Regioni e Province autonome acquisiscono in via prioritaria i prodotti
medicinali (finiti @ semilavorati intermedi) derivati dalla lavorazione del plasma nazionale in
base alle convenzioni, ove equivalenti agli analoghi emoderwatl commerciali, individuando
anche le adeguate forme di dispensazione diretta.

La programmazione della produzione di plasma da inviare alla lavorazione industriale viene
condivisa con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue, sia a livello regionale sia
nazionale.

Il plasma destinato alla lavorazione industriale e i medncunall emoderivati possono essere
oggetto di scambio interregionale sulla base delle tariffe individuate nel presente accordo.

Al fine di facilitare lo scambio tra le Regioni e Province autonome di prodotti intermedi e
semilavorati, entro 30 giorni dalla definizione del presente accordo, si costituisce, con il
coordinamento del CNS, un gruppo di lavoro con la partecipazione di rappresentanti del
Ministero e delle Regioni e Province autonome, con lo scopo di elaborare, suila base di una
analisi dei costi, una proposta di indicazioni per la tariffa di scambio di prodotti intermedi e
semilavorati, che a conclusione dei lavori, sara resa nota dal CNS con apposito atto.

Ai fini della gestione economico-finanziaria, le Regioni e Province autonome, avvalendosi del
sistema informativo dei servizi trasfusionali (SISTRA), gestiscono gli scambi interregionali dei
medicinali derivati da plasma nazionale attraverso ii meccanismo della compensazione
interregionale della mobilita sanitaria, con cui vengono gia gestiti gli scambi interregionali degli
emocomponenti.

Il monitoraggio della disponibilita e della movimentazione di plasma destinato alla lavorazione,
di intermedi e di medicinali emoderivati, & effettuata nellambito del SISTRA, mediante
apposita sezione.

Al fine di ottimizzare i risultati del sistema di produzione di emoderivati da plasma nazionale,
conseguendo i previsti livelli qualitativi e perseguendo I'economicita e l'appropriatezza della
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12.

13.

14.

15.

DI TRENTO £ BOLZANO

gestione dei medicinali plasmaderivati, le Regioni e le Province autonome,attraverso il
coinvolgimento e supporto delle Strutture regionali di coordinamento (SRC), aderiscono ad
aggregazioni interregionali, attraverso specifici accordi, per il conferimento del plasma alla
lavorazione industriale, con riferimento a masse critiche ottimali di plasma da lavorare ed alla
opportunita di ottimizzare gli scambi interregionali di prodotti finiti 0 semilavorati all'interno
delle singole aggregazioni e tra le stesse.

Le Regioni e Province autonome, con il supporto delle SRC, si impegnano a promuovere
lindizione di procedure di gara interregionali per I'affidamento del servizio di trasformazione
industriale del plasma per la produzione di medicinali emoderivati, tenendo conto anche
dellesigenza di garantire i collegamenti con SISTRA per l'alimentazione dei relativi flussi
informativi.

Le Regioni e Province autonome recepiscono il presente accordo entro sei mesi, provvedendo
contestualmente a definire le azioni e le misure da porre in atto ai fini dell'attuazione del
medesimo. L’applicazione delle tariffe decorre dal 1 luglio 2016.

In fase di prima applicazione, il presente accordo & sottoposto a monitoraggio da parte delle
Regioni e Province autonome, attraverso le SRC e con il coordinamento del CNS,ogni sei
mesi, al termine dei quali si propone I'eventuale aggiornamento dello stesso, ivi inclusa
lindicazione di modalita e criteri che ne consentano la pronta revisione in rapporto ai
cambiamenti risultanti dallevoluzione del sistema, con particolare riferimento agli esiti
derivanti dalla stipula delle nuove convenzioni con le Aziende di produzione di emoderivati
autorizzate ai sensi del decreto 5 dicembre 2014.

Per l'attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o0 maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

IL SEERETARIO IL/PRESIDENTE
Antgnio/Naddeo - Gign¢laudjo Bpesga



ALLEGATO 1

Prezzounitariodicessione delsanguee degliemocomponentitrastrutturesanitariepubblichee private

e traRegioni e Province autonome

Emocomponenti(unita)* Tariffa(€)
Concentratoeritrocitarioprivatodelbuffy-coate risospesoin soluzioneadditiva 136
Concentratoeritroc itarioleucodepletomediantefiltrazioneinlinea 181
Concentratoeritrocitarioleucodepletodaaferesi 187
Plasmafrescocongelatoaduso trasfusionale da frazionamento delsangueintero 21
Plasmafrescocon geIatoentro24oreda!prelievodalqualepossonoessererecuperateleproteinelabili, 21
dafrazionamento delsangueintero

Plasmafrescocon gelatoentro72oredalpre]ievodalqualepossonoessererecuperateleproteinenonIab 17
ili,dafrazionamentodelsangueintero

Plasma da aferesi 172
Plasma da prelievomulticomponente 54
Singolaunita dibuffy-coat 7
Concentratopiastrinicodasingolobuffy-coat 19
Concentratopiastrinicodapooldibuffy-coatprodottocon metodicamanuale 97
Concentratopiastrinicodapooldibuffy-coatprodottocon metodicaautomatizzata 207
Concentratopiastrinicodaaferesileucodepletoinlinea 418
ConcentratopiastrinicodaprelievomulticomponenteleucodepletoinIinea 256
Concentratogranulocitarioda aferesi 547
Linfocitidaaferesi 478
Concentratodicellulestaminalidaaferesi(compresalacontaclellecel1uleCD34+) 668
Concentratodicellulestaminalidacordoneombelicale 17.000
Crioprecipitato 75
Proceduradiautotrasfusionemediantepredeposito e persingolaunita 74
Concentrato piastrinicoperuso nontrasfusionaleottenutodasangueintero-autologo® 122
Concentrato piastrinicoperuso nontrasfusionaleottenutodasangueintero—allogenico® 164
Concentrato piastrinicoperuso nontrasfusionaleottenutodaaferesi-autologo® 416
Concentrato piastrinicoperuso nontrasfusionaleottenutodaaferesi-allogenico 458
Concentratopiastrinicoperusonontrasfusionaleottenutodaprelievovenosoperifericomediante 238
dispositivomedicodedicato— autologo®

Concentratopiastrinicoperuson0ntrasfusionaleottenutodasan gueccn*donale—alIo~genicca§ 164
Allestimentogelpiastrinico(esclusoutilizzo dibatroxobina) 21
Colladifibrina da prelievovenosoperiferico—autologo 88
Colladifibrina daunita disangueintero— autologo 126
Colladifibrina daunita disangueinteroallogenico 169
Colladifibrina da dispositivomedicodedicato—autologo 510
Colladifibrina daunita di sangue interotrattata con dispositivo medico dedicato - allogenico 549
Collirio dasieroautologo 1527
Concentratopiastrinicocollirio 202
*comprensivo di esamidiqualificazionebiologica =
§latariffafariferimentoaiprodottomadre, allapreparazionedelledositerapeuticheealcongelament =
0.

*tariffa per dose terapeutica per almeno 30 giorni di rattamento =




Lavorazioni Tariffa(€)
Cessionediconcentratieritrocitaridi gruppo 0 Rhnegativoperscorteedemergenze 20
Leucodeplezionemediantefiltrazione nonin lineapost storage® 21 (EC)
32 (Piastrine)
Leucodep!ezionemedianteﬁltrazionenonin lineaallettodelpaziente® 16 (EC)
23 (Piastrine)
Lavaggiocellulemanuale 27
Lavaggiocellule conseparatore 92
Irradiazione 19
Proceduracompleta con &Iamentofscongelamentocellule(eritrocitio piastrine) 246
Criopreservazionecellulestam inalidaaferesi 510
Proceduracompletacon gelamentofscongelamentoceliulestaminalidaaferesi(conri 148
mozionemanualesoluzionecriopreservante)
lnattivazioneviraledelplasma(unité\dascomposizionesangueimeroodaaferesi) 60
Inattivazioneviraledellepiastrine(dapooldibuffy-coato daaferesi) 60

?fafresa:’vesuccessivedfsposiziom'normmive

ALLEGATO 2

Prezzounitariodicessionedeimedicinaliplasmaderivatipmdottidaplasmanazionaleinconvenzione;’contolavor

azione

Prodotto Unitadimisura TariffeperGrammo/Ul *
Albumina Grammi € 19
Immunoglobulinapolivalente Grammi € 35,00

FattoreVIII ul € 023

FattorelX Ul € 023
ComplessoProtrombinico Ul € 0,24

Antitrombina Ul € 0,225
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Tariffe di scambio di predotti intermedi ¢ semilavorati del plasma
di cui al punto 8 dell’ Accordo Stato Regioni 20 ottobre 2015 (Rep. Atti n. 168/CSR)

VISTO I'Accordo 20 ottobre 2015 (Rep. Atti n. 168/CSR), tra il Governo, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e di Bolzano, concernente “Iudicazioni in merito al prezzo unitario di cessione, tra

ziende sanitarie e tra Regioni ¢ Province antonome, delle wnita di sangue, dei suoi componenti ¢ dei
Jarmaci plasmaderivati prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione dell’interscambio tra le
aziende sanitarie all’interno della regione e tra le regioni” in attuazione degli articoli 12, comma 4, e 14,
comma 3, della legge 21 ottobre 20035, n. 219;

VISTO, in particolare il punto 8 di detto Accordo che prevede espressamente che “Al fine di facilitare lo
scambio tra le Regioni e Province autonome di prodotti intermedi e semilavorati, entro 30 giorni dalla
definizione del presente accordo, si costituisce, con il coordinamento del CNS, un gruppo di lavoro con la
partecipazione di rappresentanti del Ministero e delle Regioni e Province autonome, con lo scopo di
elaborare, sulla base di wna analisi dei costi, una proposta di indicazioni per la tariffa di scambio di
prodotti intermedi e semilavorati, che a conclusione dei lavori, sara resa nota dal CNS con apposito atto"';

VISTA la decisione del 28/10/2015 del Comitato Direitivo del Centro nazionale sangue (CNS) con la quale
si da seguito alla costituzione del Gruppo di Lavoro secondo le indicazioni fornite dallo stesso Comitato;

VISTO il Decreto del Direttore del CNS, Prot. n. 1947 del 30/10/2015, con il quale si costituisce il Gruppo
di Lavoro per ’elaborazione di una proposta di indicazioni per la tariffa di scambio di prodotti intermedi e
semilavorati, composto da esperti interni de] CNS, da un rappresentante del Ministero della Salute, da un
rappresentante regionale del Comitato Direttivo del CNS, dai rappresentanti delle Regioni: Calabria, Emilia
Romagna, Lombardia e Veneto;

VISTO I'art. 10, comma 24 del D.P.R. n. 633 del 26 ottobre 1972 ¢ successive modifiche ¢ integrazioni
recante: “Istituzione e disciplina dell’Imposta sul Valore Aggiunto”;

CONSIDERATL:

- Tesigenza di proporre una tariffa per gli intermedi e semilavorati del plasma volte a favorire un
utilizzo etico e razionale dei prodotti eccedenti il fabbisogno delle Regioni, Province Autonome e/o
delle Aggregazioni interregionali per la plasmaderivazione;

- la necessitd di favorire, come previsto al punto 5 dall’Accordo Stato-Regioni 20/10/2015,
I’acquisizione in via prioritaria dei prodotti medicinali (finiti e semilavorati o intermedi) derivati
dalla lavorazione del plasma nazionale in base alle convenzioni, ove equivalenti agli analoghi
emoderivati commerciali, ai fini del perseguimento dell’autosufficienza nazionale e della
valorizzazione del sangue e dei suoi prodotti, quale patrimonio strategico a valenza sovraziendale e
sovraregionale;

- la necessita di individuare una tariffa a ristoro dei costi medi attuali di produzione degli intermedi e
semilavorati del plasma da parte delle Regioni e Province Autonome;
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gli atwali livelli di consumo, produzione e autosufficienza regionali e nazienali dei principali
medicinali plasmaderivati, con particolare riferimento al fattore VIII e all’antitrombina;

gli esiti della rilevazione dei costi di produzione dei medicinali plasmaderivati gia effettuata
nell’ambito del progetto di studio condotto dal CNS in collaborazione con I’Alta Scuola di
Economia ¢ Management dei sistemi sanitari dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma, cui
hanno partecipato anche rappresentanti delle Strutture Regionali di Coordinamento per le attivita
trasfusionali e delle Associazioni e Federazioni di donatori volontari di sangue;

le tariffe applicate dall’Azienda di frazionamento attualmente titolare delle Convenzioni con le
Regioni e Province Autonome per la produzione ¢ il condizionamento dei medicinali inclusi nelle
stesse Convenzioni;

Iinfluenza che la tariffa dell’intermedio potrebbe avere in termini di incentivi e disincentivi sia sulle
scelte di produzione e acquisizione del prodotte da parte di Regioni carenti sia sulla domanda dei
rispettivi prodotti finiti;

la possibilita prevista dall’ Accordo Stato Regioni di verificare e rivedere le tariffe proposte, a seguito
del monitoraggio ivi previsto;

I’applicabilita, ai fini dello scambio interregionale, dell’esenzione da IVA anche per le tariffe degli
intermedi ¢ semilavorati, come gia in essere per quelle degli emocomponenti e i plasmaderivati, ai
sensi dell’art. 10, comma 24 del D.P.R. n. 633 del 26 ottobre 1972 e successive modifiche ¢
integrazioni;

PRESO ATTO degli esiti della riunione del Gruppo di Lavoro tenutasi a Roma il 17/11/2015, nel corso
della quale sono state stabilite le indicazioni per le tariffe di scambio di prodotti intermedi e semilavorati;

SI DETERMINA

che, in attesa del monitoraggio, ogni sei mesi, previsto al punto 14 dell’ Accordo Stato Regioni del 20 ottobre
2015, al quale potra seguire I"aggiornamento dell’ Accordo stesso con ’introduzione anche delle presenti
tariffe, le tariffe di scambio di prodotti intermedi e semilavorati proposte da adottare a decorrere dalla data
del 1/07/2016, prevista al punto 13 dell’Accordo citato, per I'applicazione dei nuovi prezzi di cessione, sono
le seguenti:

€ 40,00 per la quantita di pasta di crio corrispondente alla produzione di un flacone di fattore
V1T da 1.000 U.L;

€ 40,00 per Pestrazione di prodotto corrispondente alla produzione di un flacone di
antitrombina da 1.000 U.L.
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