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DECRETI ASSESSORIALI

ASSESSORATO DELLA SANITA!

DECRETO 22 dicembre 2006.

Piano tecnico sanitario per il fabbisogno regional@nnuale di sangue, di emocomponer
di emoderivati e della quantita di plasma necessaida avviare ai centri di frazionamentc
dell'industria farmaceutica per I'anno 2007.

IL DIRIGENTE GENERALE DELL'ISPETTORATO REGIONALE SKRITARIO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833 del 23 dicembre 1978;

Vista la legge regionale n. 33 del 20 agosto 1994;

Vista la normativa UNI 10529 dell'aprile 1996;

Visto il vigente Piano nazionale sangue e plasma,;

Visto il D.P.R.S. 11 maggio 2000, recante l'apprimae del Piano sanitario region
2000/2002;

Visto il decreto del 16 febbraio 2005, pubblicatdlaaGazzetta Ufficiale della Regione sicilian
parte prima, del 4 marzo 2005, n. 9, che definisB&ano per il fabbisogno regionale di san
di emocomponenti, di emoderivati e della quantitpldsma necessaria da avviare ai cen
frazionamento dell'industria farmaceutica per Iag005;

Visto il DMS del 3 marzo 2005, recante carattestsi e modalita per la raccolta di sangue
emocomponenti;

Visto il DMS del 3 marzo 2005, recante protoco#r ffaccertamento della idoneita del done
di sangue ed emocomponenti;

Visto il report di attivita del registro del sangue del plasma della Regione sicilie
relativamente all'anno 2005, definito con decrefon2aggio 2006, pubblicato nell@aazzetta
Ufficiale della Regione siciliana, parte prima, supplementiinario, del 16 giugno 2006, n. 29;
Considerato che il report di attivita del regissangue e plasma consente la conoscenza d
relativi alla raccolta ed alla distribuzione delngae umano e fornisce informazioni
complesso delle attivita svolte dai SIN
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Considerato che il report di attivita del registiel sangue e del plasma della Regione sicil
relativamente all'anno 2006 verra definito nel oatsll'anno 2007,

Preso atto delle carenze di unita di sangue erdicomponenti che si aggrava soprattutt
periodo estivo e del contestuale loro fabbisogr@esetri di alta specialita;

Considerato l'aumento del numero degli scambi iaffimnali di unitd di sangue e
emocomponenti programmati e coordinati nelle urgezio nelle emergenze nell'anno 2006;
Ravvisata la necessita di definire il fabbisogngioeale di sangue, di emocomponenti
emoderivati e della quantita di plasma necessaiaa\diiare al frazionamento dell'indus
farmaceutica in funzione delle esigenze della aasidiliana per I'anno 2007;

Vista la legge n. 219 del 21 ottobre 2005, recaNtva disciplina delle attivita trasfusiona
della produzione nazionale degli emoderivati®;

Visto il decreto del 4 aprile 2006, recante il Riger I'implementazione dei livelli di sicure:
trasfusionale nelllambito della Regione siciliaqabblicato nellaGazzetta Ufficiale delle
Regione siciliana n. 21, parte prima, del 21 a#é6;

Vista la relazione prot. n. 541/06 del 18 dicemb@€6 del responsabile del CRCC, in or
alle esigenze, per lI'anno 2007, di approvvigionamemita di concentrato eritrocitario (C
piastrine (PLT) e plasma fresco congelato (PFQ)atte dei SIMT;

Preso atto delle previsioni di carenze di unit@miazie prospettata dai responsabili dei S
delle seguenti aziende sanitarie carenti delldi&iger I'anno 2007:

- Ospedaliera Garibaldi di Catania (-7.500 unit&€@);

- Ospedaliera Vittorio Emanuele di Catania (-6.8600a di CE);

- Ospedaliera Cervello di Palermo (-5.500 unit€H);

- Ospedaliera Piemonte di Messina (-2.500 uni@El;

- Ospedaliera Policlinico universitario di Mess{r2.000 unita di CE);

- Ospedaliera Sant'Elia di Caltanissetta (-2.0diGaudi CE);

- U.S.L. n. 5 di Messina - P.O. di Taormina (-D&mita di CE);

- Ospedaliera ARNAS di Palermo (-1500 unita di CE)

- U.S.L. n. 6 di Palermo - P.O. di Cefalu (-1.Q00ta di CE);

- Ospedaliera San Giovanni di Dio (-600 unita &)C

U.S.L. n. 8 di Siracusa - P.O. di Lentini (-4@fita di CE);

Sentite le previsioni di cessione di unita di eragaiospettate dai responsabili dei SIMT ¢
seguenti aziende sanitarie eccedenti della Sigdid'anno 2007:

- Ospedaliera Maria Paterno Arezzo di Ragusa (tbumita di CE)

- U.S.L. n. 7 di Ragusa - P.O. di Vittoria (+3.00dita di CE);

- U.S.L. n. 7 di Ragusa - P.O. di Modica (+2.00&aidi CE);

- Ospedaliera Umberto | di Siracusa (+1.500 uthitaE);

- U.S.L. n. 8 di Siracusa - P.O. di Avola (+1.306ta di CE);

- U.S.L. n. 1 di Agrigento - P.O. di Canicatti 1200 unita di CE);

- Ospedaliera Sant'Antonio Abate di Trapani (+0.06ita di CE)

- Policlinico universitario Paolo Giaccone di Raie (+800 unita di CE);

- U.S.L. n. 4 di Enna - P.O. di Piazza Armerin@36 unita di CE);

- U.S.L. n. 9 di Trapani - P.O. di Marsala (+700ta di CE);

- Ospedaliera Ospedali civili riuniti di Sciaceag00 unita di CE);

- Ospedaliera Villa Sofia di Palermo (+600 unitiCé);

- U.S.L. n. 2 di Caltanissetta - P.O. di San Gat##600 unita di CE);

- Ospedaliera Umberto | di Enna (+600 unita di;CE)

- Ospedaliera Cannizzaro di Catania (+500 unitak);

- U.S.L. n. 5 di Messina - P.O. di Milazzo (+30tita di CE);

- Ospedaliera Vittorio Emanuele di Gela (+150 ainit CE);

U.S.L. n. 4 di Enna - P.O. di Nicosia (+50 urdtaCE);

U.S.L. n. 3 di Catania - P.O. di Paterno (+50@audi CE);

Considerato che, ai fini di una maggiore dispoitébitielle risorse sangue, emocomponen
emoderivati, alla sanita siciliana occorre ragganegurgentemente l'autosufficienza regiona
tali risorse;

Rilevata la necessita di dovere acquisire da attgéoni presumibilmente circa 10.100 CE,
I'anno 2007, per far fronte alle esigenze dellataaiciliana
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Rilevato che il Piano nazionale sangue e plasm®/2991 individua il seguente fabbisot
trasfusionale teorico nazionale, riferito a parameternazionali di consumo:

- concentrati eritrocitari: 40 unitd/1.000 abitant

- unita di piastrine: varia in funzione delle esigenz delle attivita assicurate dalle u
operative di ematologia e di trapianti;

- plasma: 12 litri/1000 abitanti;

- fattore VIII: 1,9 Ul/abitante;

- albumina: 250 grammi/1.000 abitanti;

- immunoglobuline: 25 grammi/1.000 abitanti;

Considerato che tali parametri, che costituiscoat di riferimento per la programmazic
nazionale e vengono adeguati sulla base dei consffittivi e delle potenzialita regions
definiscono il piano annuale - nazionale e regiendl produzione di sangue, emocompone
plasma da destinare all'industria farmaceuticdgezlativa trasformazione in emoderivati;
Considerato che il numero complessivo della popotezresidente nella Regione siciliana .
gennaio 2005 é pari a n. 4.972.124 abitanti, &tAT;

Considerato che il fabbisogno regionale di:

- CE é pari a 198.884 unita;

- plasma é pari a 59.665 litri;

-albumina & 1.250.000 grammi, pari a 125.000 fladoalbumina 20 % 50 ml;

- immunoglobuline & di 125.000 grammi, pari a 25.G@oni di immunoglobuline da
grammi;

Rilevata la disponibilita siciliana di tali risorse

- CE 170.223 unita;

- plasma 45.305,7 litri;

- albumina 68.688 flaconi;

- immunoglobuline 18.688 flaconi;

Rilevati i consumi medi di emoderivati albumina, ¥&na, FVIII e FIX, riscontrati nei territc
nazionale ed europeo, giusta i rilevamenti statisffettuati negli anni 2000 e 2002 e riporta
tabella:

Albumina IG VEMA F VIII F IX
1000 ab. o 1000 ab. i, x ab. i, x ab.
Anno 2000 | 2002 [ 2000 | 2002 | 2000 [ 2002 | 2000 | 2002
Europa 243 | 285 36 46 4.3 4,3 1.6 2,1
[talia 491 | 545 26 34 2,2 is 1,6 33

Preso atto che il fabbisogno regionale degli emgmmmenti CE e plasma e dei derivati
plasma in Sicilia viene garantito dalla loro cooinimportazione in funzione delle esige
sanitarie;

Rilevata la necessita di dovere, pertanto, urgeatéenincrementare in Sicilia sia le donaziol
unita di sangue che la produzione di unita di pager la sua trasformazione in emoderivat
garantire una maggiore disponibilita di emoderinaii'ambito della Regione siciliana;
Considerato che per tali fini € necessario incraarennell'anno 2007 la produzione di pla
siciliano di almeno 1 litro di plasma ogni 1.000tabti sulla base dei vigenti ambiti territor
assegnati a ciascun SIMT e, comunque, fino al teggmento dei 12 litri di plasma ogni 1.(
abitanti;

Considerato che, ai fini di un incremento rispettie unitd di CE e plasma raccolte nell'a
2006, le aziende sanitarie, sedi di SIMT, possamdribuire all'incentivazione avvalendosi d
risorse previste dal FSR, in armonia all'art. 2 dietreto 28 novembre 2002, pubblicato r
Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana del 13 dicembre 2002,7).parte prima;
Considerato che occorre, contestualmente, intameim ambito intra ed extraospedaliero,
corretto uso degli emocomponenti ed emoderivati,gaeguare i loro consumi ai valori m
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registrati in ambito europeo;

Sentiti i singoli responsabili dei SIMT della Regeosiciliana;

Preso atto delle risultanze sul monitoraggio dsmese/acquisizione di unita di emazie avv
nel corso dell'anno 2005 tra il SIMT dell’Aziendspedaliera policlinico di Messina e il SIT
dell’Azienda ospedaliera Ospedali civili riuniti8iciacca;

Preso atto della mancata attivazione della tradit@bsecondo i parametri di cui al decreto d
aprile 2006, degli emocomponenti prodotti pressBIMT dell'’Azienda ospedaliera Policlini
di Messina;

Visti i SIMT assegnati a ciascun centro di riferimtee NAT;

Visti gli atti d'ufficio;

Decreta:

Art. 1

Per le motivazioni di cui in premessa e definitgidno tecnico sanitario per il fabbiso
regionale annuale di sangue, di emocomponenti,nthderivati e della quantita di plas
necessaria da avviare ai centri di frazionameniiordkistria farmaceutica per I'anno 2007.

Art. 2

Il piano tecnico sanitario per il fabbisogno regitnannuale di unita di concentrati eritroc
(CE) e di piastrine (PLT) e definito nell'allegdtalel presente decreto.

Art. 3

Il piano tecnico sanitario per il fabbisogno regiten annuale di emoderivati attraversc
quantita di plasma da raccogliere ed inoltraréndlliistria farmaceutica e definito nell'allega
del presente decreto.

Art. 4

Ai direttori sanitari delle aziende ospedaliereifusanitarie locali e policlinici universitari, &
di SIMT, in funzione della funzione rivestita qugleesidente del comitato del buon uso
sangue aziendale, si richiama l'obbligo di otteraperagli adempimenti stabiliti dall'art.
commi I, Il e IV, del decreto ministeriale 1 s&ttibre 1995 e dall'art. 4 del decreto n. 22 d
gennaio 2003.

Art. 5

E' fatto carico ai direttori generali delle aziersdmitarie della Regione siciliana, sedi dei Sl
di garantire tutte le risorse necessarie al raggmeanto degli obiettivi minimi fissati d
presente provvedimento.

| direttori generali delle aziende sanitarie ddRagione siciliana, sedi di SIMT, possi
contribuire all'incentivazione avvalendosi dellgorse previste dal FSR in armonia all'art. =
decreto 28 novembre 2002, pubblicato n&kzzetta Ufficiale della Regione siciliana del
dicembre 2002, n. 57, parte prima.

Il presente decreto, viene inviato allaazzetta Ufficiale della Regione siciliana per
pubblicazione per esteso e rimane in vigore fitieraknazione del prossimo provvedimento.
Palermo, 22 dicembre 2006.

CIRIMINNA

Allegato 1
PIANO TECNICO SANITARIO PER IL FABBISOGNO REGIONALEOO7 DI UNITA' DI
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CE

Art. 2.a

Il piano tecnico sanitario per il fabbisogno reg@ite;2007 di unita di CE viene cosi definito:

Al SIMT dell’Azienda sanitaria ospedaliera "Garitial Ascoli - San Luigi Curro" di Catania,

7.500 unita richieste saranno assicurate prelimieate dai seguenti SIMT siciliani e, pe

differenza, dall'importazione extraregionale:

- 5.500 unita dal SIMT dell'Azienda ospedalierdMArezzo di Ragusa,

- 1.500 unita dall'Azienda unita sanitaria logal§ di Ragusa, P.O. di Vittoria.

Al SIMT dell'azienda sanitaria ospedaliera "V. Emele - Ferrarotto Santo Bambino" «

Catania, le 6.500 unita richieste saranno asseymaliminarmente dai seguenti SIMT sicili

e, per la differenza, dall'importazione extraregien

- 2.000 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitarigdle n. 7 di Ragusa, P.O. Maggior

Modica;

- 1.500 unita dal SIMT dell'Azienda unita saniadocale n. 7 di Ragusa, P.O. di Vittoria;

- 750 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitddeale n. 4 di Enna, P.O. di Piazza Armerina;

- 600 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera Unbdvé di Enna;

- 500 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera Gaparo di Catania,

- 500 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera Unbbé di Siracusa;

- 50 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitagadle n. 4 di Enna, P.O. di Nicosia;

- 50 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitawadle n. 3 di Catania, P.O. di Paterno.

Al SIMT dell'Azienda ospedaliera "Cervello" di Pafe, le 5.500 unita richieste sara

assicurate preliminarmente dai seguenti SIMT sicilie, per la differenza, dall'importazic

extraregionale:

- 1.000 unita dal SIMT dell'Azienda ospedalieraA8tonio Abate" di Trapani;

- 800 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera Elolico di Palermo;

- 700 unita dall'Azienda unita sanitaria local®mli Trapani, P.O. San Biagio di Marsala;

- 600 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera dia8ca,

- 600 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera 1&iSofia" di Palermo.

Al SIMT dell'Azienda ospedaliera policlinico uniagario di Messina, le 2.000 unita richie

saranno assicurate dall'importazione dei SIMT eagi@nali.

Al SIMT dell'Azienda ospedaliera S. Elia di Caltssgtta, le 2.000 unita richieste sare

assicurate preliminarmente dai seguenti SIMT sicilie, per la differenza, dall'importazic

extraregionale:

- 1.200 unita dal SIMT dell'Azienda unita saniaocale n. 1 di Agrigento, P.O. di Canicatti;

- 600 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitddaale 2 di Caltanissetta, P.O. di San Cataldo;

- 150 unita dal SIMT dell'Azienda ospedaliera Unbbé di Gela.

Al SIMT dell'Azienda sanitaria unita sanitaria lbzan. 5 di Messina, presidio ospedalier

Taormina, le 1.800 unita richieste saranno asdieupmeliminarmente dai seguenti Sl

siciliani e, per la differenza, dall'importaziondraregionale:

- 900 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitddeale 8 di Siracusa, P.O. di Avola;

- 300 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitddeale 5 di Messina, P.O. di Milazzo.

Al SIMT dell’Azienda sanitaria ospedaliera Piemouwlie Messina, le 2.500 unita richie

saranno assicurate preliminarmente dai seguenti TSKftiliani e, per la differenz

dall'importazione extraregionale:

- 1.000 unita dal SIMT dell'Azienda ospedalieratémio | di Siracusa.

Al SIMT dell'Azienda sanitaria unita sanitaria leezan. 8 di Siracusa, presidio ospedalier

Lentini, le 400 unita richieste saranno assicupagdiminarmente dai seguenti SIMT sicilian

per la differenza, dall'importazione extraregionale

- 400 unita dal SIMT dell'Azienda unita sanitddeale n. 8 di Siracusa, P.O. di Avola.
PIANO TECNICO SANITARIO PER IL FABBISOGNO REGIONALEOO7 DI UNITA' DI

PLT DA AFERESI
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Art. 2.b

Il piano tecnico sanitario per il fabbisogno regitmannuale di unita di PLT viene cosi definito:
Al SIMT dell'Azienda ospedaliera V. Emanuele - Beotto -S. Bambino di Catania, le 1.t
unita di PLT richieste saranno assicurate dai Ssg&&MT:

- 650 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda ospieda M. P. Arezzo Ragusa;

-300 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda ospedalCannizzaro di Catania;

- 240 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda ospedla Umberto | di Siracusa,;

- 190 unita da aferesi dal SIMT dell’Azienda unitaitaia locale n. 3 di Catania, P.O.
Paterno;

- 120 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda unithitaia locale n. 7 di Ragusa, P.O
Vittoria.

Al SIMT dell'Azienda ospedaliera Cervello di Palerche ha richiesto 400 unita ricevera |
dai seguenti SIMT:

- 200 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda ospida Villa Sofia di Palermo;

- 200 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda ospieda S. Antonio Abate di Trapani.

Al SIMT dell'Azienda ospedaliera Piemonte di Mesasaie ha richiesto 150 unita ricevera |
dai seguenti SIMT:

- 100 unita da aferesi dal SIMT dell'’Azienda unitaitaia locale n. 5 di Messina, P.O.
Milazzo;

- 50 unita da aferesi dal SIMT dell'Azienda unitaigaia locale n. 6 di Palermo, P.O.
Cefalu.

Art. 2.c

Per far fronte alle esigenze dei singoli SIMT dedigilia, e fatto obbligo ai responsabili
SIMT (approvvigionanti e cedenti) di concordaresttimente:

A) la quantita di unita da inviare con cadenzérsenale o quindicinale;

B) l'individuazione del gruppo sanguigno da ingjar

C) le modalita di trasporto delle unita di sangu#i emocomponenti.

Art. 2.d

Gli scambi programmati di unita di sangue e di eonggonenti tra i vari SIMT della Regic
Siciliana seguiranno le seguenti modalita:

1) linvio settimanale delle unita di concentratitrocitari (C.E.) deve avvenire in mani
regolare e costante nell'arco dell'anno;

2) al responsabile del SIMT richiedente é fattacoadi accettare l'invio delle unita di C
durante tutto I'arco dell'anno secondo le prevismoncordate con il responsabile del Sli
dell'azienda sanitaria cedente. Non sono consegtiezioni, in quanto i responsabili dei SI
cedenti non devono trovarsi nella condizione dicbéoe le raccolte programmate o di

accettare donatori;

3) ai responsabili dei SIMT e fatto carico di caonware le rispettive eccedenze con cad
settimanale, ogni martedi mattina, direttamenteCRCC, utilizzando il modulo all'uoj
preposto dal medesimo CRCC;

4) eventuali urgenze ed emergenze manifestateedpbnsabile di un SIMT saranno assict
dai responsabili dei SIMT viciniori. Nell'eventudliin cui i responsabili dei SIMT viciniori n
fossero nelle condizioni di potere assicurare dhieiste, il responsabile del SIMT richiede
dovra rivolgersi direttamente al responsabile dRICC della Regione siciliana, per conos
eventuali eccedenze o disponibilita in ambito regle o extraregionale. Sara quindi curs
responsabile del SIMT richiedente contattare direéinte il responsabile del SIMT regiona
del CRCC extraregionale indicato dal CRCC;

5) nell'eventualita in cui dovessero emergererioliedisponibilita di unita di sangue e
emocomponenti per lo scambio infraregionale, ilsprde piano potra essere integrato alla
dei nuovi dati;

6) ai responsabili dei SIMT siciliani € fatto,raki, carico di inviare al responsabile del CF
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regionale, entro i primi 5 giorni di ogni mese, ur@a riassuntiva o una relazione delle uni
concentrati eritrocitari o piastrinici ceduti efcoaisiti;

7) il servizio di trasferimento delle unita di exirea e di piastrine € a carico delle azie
sanitarie ospedaliere, unita sanitarie locali eicfinici universitari sedi di SIMT cedenti;
relativo impegno economico € a carico invece detiende sanitarie ospedaliere, unita san
locali e policlinici universitari acquirenti;

8) eventuali convenzioni con i CRCC delle regiamigrado di assicurare cessioni di unit
sangue e di emocomponenti, potranno essere sepdatparte del responsabile del CRCC

Regione siciliana, previo accertamento della mancigponibilita, di tali unita, da parte

responsabili dei SIMT siciliani.

Art. 2.e

Ai responsabili dei singoli SIMT della Regione Bama e fatto carico di programmare ¢
preordinare direttamente con i presidenti ed ittiresanitari delle associazioni e/o federaz
donatori volontari di sangue, il cui apporto & rniosciuto insostituibile dal vigente pie
sanitario regionale 2000/02, approvato con DPR$ldemaggio 2000, raccolte di unita
sangue per uso trasfusionale e, presso le se8ilddi, raccolte di unita di emocomponenti €
particolari situazioni di necessita e per specéiabsigenze cliniche, a norma del dec
ministeriale 26 gennaio 2001, allegato 6, lettejadiusta il decreto n. 22 del 15 gennaio Z
di questo dipartimento IRS, lattivazione di altfgocedure di raccolta multipla
emocomponenti.
Restano ferme tutte le disposizioni contenute Ber@to di questo dipartimento IRS n. 921
21 giugno 2002.
Allegato 2
PIANO TECNICO SANITARIO PER IL FABBISOGNO REGIONALEOO7 DI UNITA' DI
EMODERIVATI ATTRAVERSO LA QUANTITA DI PLASMA DA RACCOGLIERE ED
INOLTRARE ALL'INDUSTRIA FARMACEUTICA

Art. 3.a

Per il fabbisogno regionale annuale di unita di denivati, i servizi di immunoematologic
medicina trasfusionale della Regione siciliana lzamo 2007 dovranno incrementare, risg
all'anno 20086, le raccolte di unita di plasma imiaea tale che la quantita di plasma da inol
allindustria farmaceutica, per la relativa trasfazione in emoderivati, sia aumentata di aln
1 litro di plasma ogni 1.000 abitanti e, comundfirey al raggiungimento dei 12 litri di plasi
ogni 1.000 abitanti.

(2007.4.263)
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