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REGIONE EMILIA-ROMAGNA

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 13 GIU-
GNO 2016, N. 865

Linee di indirizzo regionali per la produzione e 1'utilizzo di
emocomponenti per uso non trasfusionale e per le relazioni
tra strutture pubbliche e private interessate al loro impiego

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

- il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 “ Riordino della disciplina
in materia sanitaria”, cosi come successivamente integrato e
modificato, che prevede, tra 1’altro, al comma 2, che spettano
alle Regioni la determinazione dei principi sull'organizzazio-
ne dei servizi e sull'attivita destinata alla tutela della salute
delle unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, non-
ché le attivita di indirizzo tecnico, promozione € supporto
nei confronti delle medesime;

- la Legge n. 219 del 21/10/2005 “Nuova disciplina del-
le attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati”;

- il D.Lgs. 9/11/2007, n. 207, “Attuazione della direttiva
2005/61/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda la prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue
e degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di
effetti indesiderati ed incidenti gravi”;

- il D.Lgs. 9/11/2007, n. 208, “Attuazione della direttiva
2005/62/CE che applica la direttiva 2002/98/CE per quanto
riguarda le norme ¢ le specifiche comunitarie relative ad un
sistema di qualita per i servizi trasfusionali”;

- il D.Lgs. 20/12/2007, n. 261, “Revisione del decreto legi-
slativo 19/08/2005, 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”;

- il D.Lgs. 25/1/2010, n. 37, “Attuazione della direttiva
2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE per il rav-
vicinamento delle legislazioni degli stati membri relative ai
dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernen-
te 1 dispositivi medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul
mercato dei biocidi”;

- i1 D.M. 2/11/2015 recante “Disposizioni relative ai requisi-
ti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”
(pubblicato nella GU SO n. 300 del 28/12/2015);

- ladeliberazione della Giunta della Regione Emilia-Romagna
n. 804 del 18 giugno 2012 che recepisce I’ Accordo Stato-Re-
gioni, ai sensi dell’art. 6, comma 1, lettera c della Legge 21
ottobre 2005 n. 219, sul documento relativo a “Caratteristi-
che e funzioni delle Strutture Regionali di Coordinamento
(SRC) per le attivita trasfusionali” sancito il 13 ottobre 2011;

- il Piano Sangue ¢ Plasma della Regione Emilia-Romagna
per il triennio 2013-2015 approvato con delibera n. 121 del
18/6/2013 dall’Assemblea Legislativa della Regione Emi-
lia-Romagna;

Richiamate altresi:

- laL.R. 12 maggio 1994, n. 19 “Norme per il riordino del ser-
vizio sanitario regionale ai sensi del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, modificato dal decreto legislativo 7
dicembre 1993, n. 517 e successive modifiche;

- laL.R. 26 novembre 2001, n. 43 “Testo unico in materia di

organizzazione e di rapporti di lavoro nella Regione Emilia-
Romagna” e successive modificazioni;

- le proprie deliberazioni: n.193/15, n.622/16 e n.702/16;

- 1n.2416 del 29 dicembre 2008 avente per oggetto “Indirizzi in
ordine alle relazioni organizzative e funzionali tra le strutture e
sull’esercizio delle funzioni dirigenziali. Adempimenti conse-
guenti alla delibera 999/2008. Adeguamento e aggiornamento
della delibera 450/2007” e successive modifiche e integrazioni;
Visti:

- il D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 “Riordino della disciplina ri-
guardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione
di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni” e
successive modificazioni, ed in particolare I’art. 12;

- ladeliberazione della Giunta regionale, n. 66 del 25 gennaio
2016 avente per oggetto “Approvazione del Piano triennale
di prevenzione della corruzione e del programma per la tra-
sparenza e l'integrita. Aggiornamenti 2016-2018”;

Considerato che la medicina trasfusionale ¢ stata coinvolta
nell’ultimo decennio nella produzione di emocomponenti per uso
topico finalizzati alla riparazione e stimolazione tessutale grazie al-
le potenzialita dei fattori di crescita contenuti nelle piastrine; sulla
scia dei primi successi clinici, I’interesse si € ampliato a vari cam-
pi della medicina e della chirurgia e sono state proposte molteplici
metodiche di produzione e diverse indicazioni d’uso, con la con-
seguente diffusione di tale pratica in diversi ambiti specialistici;

Valutata la necessita di garantire, oggi, una maggiore tra-
sparenza e regolamentazione nella produzione e utilizzo degli
emocomponenti per uso non trasfusionale, anche in relazione a
quanto contenuto nel Decreto del Ministero della salute 2/11/2015,
sopra citato, avente per oggetto “Disposizioni relative ai requi-
siti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;

Considerato che il D.M. Salute 2/11/2015 sopra richiamato:

- prevede che gli emocomponenti per uso non trasfusionale
rientrino di fatto sotto il controllo - per la produzione e la
distribuzione - dei Servizi Trasfusionali, confermando orien-
tamenti gia presenti in precedenti riferimenti normativi;

- introduce la possibilita di decentrare la produzione di emo-
componenti ad uso non trasfusionale presso strutture sanitarie,
pubbliche o private, non dotate di Servizio Trasfusionale a
condizioni determinate;

Ritenuta la necessita di indicare linee di indirizzo relative
alla produzione e all'utilizzo degli emocomponenti ad uso non
trasfusionale fornendo, al contempo, indicazioni per la regolazio-
ne, attraverso convenzione, del rapporto tra le strutture pubbliche
dotate di Servizio Trasfusionale con le strutture private interes-
sate al loro impiego;

Dato atto del parere allegato;

Su proposta dell’ Assessore alle politiche per la salute;

A voti unanimi e palesi

delibera

1. di approvare le linee di indirizzo di cui all'allegato, parte
integrante e sostanziale della presente deliberazione, quali
indicazioni per la produzione e l'utilizzo di emocomponen-
ti per uso non trasfusionale e per le relazioni tra strutture
pubbliche e private interessate al loro impiego nella regio-
ne Emilia-Romagna;

2. di dare atto che, ai sensi dell’art. 12 del D.Lgs. n. 33/2013,
si provvedera agli obblighi di pubblicazione ivi contemplati;

3. di pubblicare integralmente il presente provvedimento nel
Bollettino Ufficiale della Regione Emilia-Romagna.
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| PREMESSA

La medicina trasfusionale e stata coinvolta nell’'ultimo decennio nella produzione di emocomponenti
per uso topico finalizzati alla riparazione e stimolazione tessutale grazie alle potenzialita dei fattori di
crescita contenuti nelle piastrine. Sulla scia dei primi successi clinici, I'interesse si € ampliato a vari
campi della medicina e della chirurgia e sono state proposte molteplici metodiche di produzione e
diverse indicazioni d’uso. Tale pratica si & diffusa in diversi ambiti specialistici.

Tuttavia oggi va posta una riflessione in merito a tali procedure, poiché € necessario garantire una
maggiore trasparenza e regolamentazione nella produzione e utilizzo degli emocomponenti per uso
non trasfusionale, anche in relazione a quanto contenuto nel Decreto del Ministero della salute
2/11/2015(1) avente per oggetto “Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti”.

L'Allegato X del Decreto indica: gli emocomponenti per uso non trasfusionale rientrano di fatto sotto
il controllo - per la produzione e la distribuzione - dei Servizi Trasfusionali, confermando
orientamenti gia presenti in precedenti riferimenti normativi. Nel 2002 il Consiglio superiore di
sanita aveva affermato che

... la produzione, conservazione e distribuzione della colla di fibrina, come pure di gel di
piastrine, autologhe o omologhe, derivate da sangue umano ricadano sotto la disciplina
specifica regolante I'attivita trasfusionale;

il DM 3/3/2005 “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue ed emocomponenti” e la
Legge n. 219/2005 hanno confermato la centralita dei servizi trasfusionali e hanno previsto sanzioni
per

. chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva sangue, o produce al fine di mettere in
commercio, mette in commercio prodotti del sangue al di fuori delle strutture accreditate.

L'innovazione del DM 2/11/2015 in materia consiste nella possibilita di decentrare la produzione di
emocomponenti ad uso non trasfusionale presso strutture sanitarie, pubbliche o private, non dotate
di Servizio Trasfusionale, a condizione che:

e si stabilisca tra struttura sanitaria e Servizio Trasfusionale un rapporto collaborativo
formalizzato in una convenzione conforme a quanto previsto dal DM settembre 1995
“Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle
pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteche” (e dall’Allegato
X del DM 2/11/2015) e alle specifiche indicazioni previste dalle Regioni e Province autonome;

e tale produzione avvenga nell’ambito di protocolli operativi e con modalita conformi alle
normative vigenti e approvati dai Servizi Trasfusionali territorialmente competenti, che sono
tenuti a esercitare attivita di controllo.

L’attuale quadro normativo italiano sul trattamento del sangue (DM 2/11/2015, DLgs n. 261/2007,
Legge n. 219/2005) riserva ai Servizi Trasfusionali territoriali le attivita di manipolazione del sangue a
prescindere dal suo impiego finale e dalle quantita impiegate.
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Una distinzione importante € contenuta nella normativa che recepisce la direttiva comunitaria (DLgs
n. 261/2007) e che identifica:

e utilizzo del sangue in via infusionale/trasfusionale, la cui gestione & interamente di
competenza del Servizio Trasfusionale;

e utilizzo non infusionale/trasfusionale, per il quale al Servizio Trasfusionale sono riservate in
esclusiva le attivita relative alla raccolta e al controllo sia del sangue che degli
emocomponenti.

Inoltre la recente introduzione sul mercato di numerosi dispositivi finalizzati all'impiego
estemporaneo richiede - per quanto attiene sia al processo di produzione sia alla sicurezza - che tali
device siano ricondotti a criteri stringenti di appropriatezza clinica, valutazione di efficacia e
sicurezza, nel rispetto della normativa nazionale ed europea.

Nel merito, il DLgs. n. 37/2010" (di recepimento della Direttiva 2007/47/CE) recita che

la conferma del rispetto dei requisiti relative alle caratteristiche e alle prestazioni specificate ai
punti 1 e 3 dell’allegato | in condizioni normali di utilizzazione del dispositivo, nonché la
valutazione degli effetti collaterali e dell’accettabilita del rapporto rischi/benefici di cui al
punto 6 dell’allegato | devono basarsi, in linea di principio, su dati clinici. La valutazione di tali
dati deve seguire una procedura definita e metodologicamente valida.

A completamento, va precisato che, qualora gli emocomponenti per uso non trasfusionale
contengano cellule staminali, essi si configurano a tutti gli effetti come “medicinali per terapie
avanzate” ai sensi del Regolamento (CE) N. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13
novembre 2007 [... cellule o tessuti sono considerati di ingegneria tessutale (e quindi medicinali per
terapia avanzata) se sono stati sottoposti a manipolazione rilevante o se non sono destinati ad essere
utilizzati per le stesse funzioni nel donatore e nel ricevente]. Pertanto si ritiene che, anche in via
prudenziale, tale materia debba essere soggetta alla specifica normativa sui medicinali per terapie
avanzate (e quindi a specifiche valutazioni e autorizzazioni da parte dell’Istituto superiore di sanita e
dell’Agenzia italiana del farmaco) e non alla normativa propriamente di ambito trasfusionale.”’

In questi anni l'interesse per gli emocomponenti per uso non trasfusionale si € espresso non solo in
ambito legislativo, ma ha dato luogo a una fiorente letteratura in vari settori della pratica clinica.
Tuttavia, nonostante la grande quantita di studi pubblicati, poche sono le prove di efficacia evidenti
e relative a condizioni patologiche ben definite come le ulcere croniche a ritardata guarigione,
mentre numerosi e importanti sono i limiti metodologici delle pubblicazioni che finiscono con ridurre
la qualita delle evidenze a supporto delle raccomandazioni d’uso. Pertanto, qualora in Emilia-
Romagna si intenda produrre o impiegare emocomponenti per uso non trasfusionale secondo
modalita e principi diversi da quanto enunciato in questo documento, deve essere definito uno
specifico progetto di ricerca clinica condiviso tra Servizio Trasfusionale e struttura sanitaria
utilizzatrice, pubblica o privata accreditata, da presentare al Comitato Etico competente
responsabile dell’autorizzazione allo svolgimento.

La Regione Emilia-Romagna, analogamente a quanto effettuato in altre Regioni, intende indicare con
questo documento le linee di indirizzo relative alla produzione e all’utilizzo degli emocomponenti ad
uso non trasfusionale fornendo, al contempo, indicazioni per la regolazione, attraverso convenzione,
del rapporto tra le strutture pubbliche dotate di Servizio Trasfusionale con le strutture private
interessate al loro impiego.
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EMOCOMPONENTI
PER USO NON TRASFUSIONALE

Ai sensi dell’Allegato X del DM 2/11/2015 gli emocomponenti ad uso non trasfusionale possono
essere di origine piastrinica o plasmatica. | principali prodotti sono:

e concentrato piastrinico: puo essere usato fresco o congelato (conservazione come plasma
fresco congelato). In concomitanza alla produzione di concentrato piastrinico, puo essere
prodotta trombina quale componente accessorio del concentrato piastrinico

e gel piastrinico: si ottiene a partire dal concentrato piastrinico, lisato o non, previa attivazione
del processo coagulativo. Di norma viene prodotto in sede di applicazione; pud essere
generato in fase di produzione e consegnato tal quale per I'uso

e colla di fibrina: & prodotta a partire dal plasma, quale attivatore locale dei fenomeni
coagulativi in sede chirurgica o quale supporto plastico in procedure chirurgiche

e collirio da siero: viene prodotto a partire da un prelievo ematico autologo in cui viene
attivata la coagulazione e quindi separata la componente sierica

e concentrato piastrinico collirio: viene prodotto a partire da un concentrato piastrinico e
sottoposto a trattamento lisante.

Indicazioni terapeutiche

Come sottolineato in Premessa, nonostante siano numerose le condizioni in cui & possibile utilizzare
questi prodotti, pochi sono gli ambiti in cui si rilevano risultati documentabili in letteratura.

Da anni il settore maggiormente oggetto di indagine e rappresentato dal trattamento delle ulcere
cutanee croniche, in prevalenza degli arti inferiori, che tendono a non guarire nonostante il corretto
inquadramento etiopatogenetico (vascolare, diabetico, ipertensivo, traumatico, da pressione) e
I’'adozione degli idonei provvedimenti terapeutici generali e locali. Per il trattamento di queste ulcere
a ritardata guarigione e stato prospettato I'impiego di metodiche avanzate come gli emocomponenti
ad uso non trasfusionale autologhi e/o omologhi."”

Tuttavia gli studi che hanno avvalorato questa ipotesi sono molto eterogenei, di moderata/bassa
qualita metodologica per limiti dovuti sia all’eterogeneita di preparazione e somministrazione del
prodotto (modalita, quantita e frequenza), sia alla presenza di importanti bias di ricerca (selezione
pazienti, campionamento, adeguata comparazione, cecita, ecc.).

Pertanto, nelle ulcere cutanee croniche si raccomanda di procedere all’utilizzo di emocomponenti ad
uso non trasfusionale solo in mancanza di miglioramento della lesione con il trattamento locale
previsto dalle attuali linee guida di seguito sinteticamente riportate.




8

23-6-2016 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE SECONDA - N. 185

Nella gestione del piede diabetico, in aggiunta al trattamento locale si raccomanda di effettuare in
precedenza - come da linee guida - lo sbrigliamento (debridement) del tessuto necrotico, di garantire
lo scarico del peso (off-loading) e I'idonea perfusione della estremita (vascolarizzazione adeguata) e
di escludere una infezione in atto,(s'" oppure di utilizzare I'emocomponente ad uso non trasfusionale
nell’ambito di un trial clinico.®

A dispetto del razionale che vuole queste sostanze fonte di sviluppo di rigenerazione dei tessuti
danneggiati, I'impiego degli emocomponenti ad uso non trasfusionale non & confermato da forti
evidenze scientifiche in ambito osteo-articolare e dei tessuti molli. Ad esempio, nell’osteoartrite del
ginocchio, malgrado un miglioramento della sintomatologia e della funzionalita motoria, I'impiego
del prodotto non determina alcun miglioramento anatomico articolare, non comportando quindi
una dilazione dell’intervento chirurgico.(g) Anche per le tendinopatie le evidenze di efficacia sono
inadeguate In termini quantitativi e qualitativi, per cui si raccomanda I'uso degli emocomponenti ad
uso non trasfusionale previo consenso informato del paziente e in condizioni controllate come

protocolli di ricerca, audit o monitoraggio degli esiti clinici.®*

L'utilizzo in campo oftalmologico € sempre piu diffuso, ma nonostante siano stati pubblicati
numerosi studi,"" non vi & ancora evidenza scientifica di un reale vantaggio rispetto alle terapie
standard. | risultati incoraggianti di studi pilota””*® devono essere confermati da protocolli

comparativi randomizzati.

Infine, I'impiego di questi emocomponenti in altri ambiti clinici, come la chirurgia maxillo-facciale,
I'odontostomatologia, e altre discipline specialistiche, non si associa a evidenze scientifiche di buona
qualita, pur configurandosi come procedure facili all’'uso e prive di eventi avversi.

In attesa di migliori conoscenze sul meccanismo di funzionamento dei preparati e di adeguati studi
comparativi e di osservazioni a lungo termine, si raccomanda quindi di ricorrere all'impiego di questi

prodotti solo dopo terapia standard e all’interno di studi controllati."”

Forza delle raccomandazioni e livello delle evidenze per alcune indicazioni

Indicazioni Raccomandazioni Forza Livello evidenze
ulcere cutanee croniche Impiego solo dopo fallimento del forte basso
trattamento locale previsto dalle linee
guida
apparato osteo-articolare e | Impiego solo dopo fallimento del molto debole insufficiente
dei tessuti molli trattamento locale previsto dalle linee

guida e in condizioni controllate (protocolli
di ricerca, audit o monitoraggio degli esiti

clinici)
chirurgia maxillo-facciale, Impiego solo dopo fallimento del molto debole insufficiente
odontostomatologia, trattamento locale previsto dalle linee
oculistica, altre discipline guida e all’interno di studi controllati

specialistiche
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Modalita di prelievo e raccolta

La produzione di emocomponenti per uso non trasfusionale deve essere effettuata all’interno di
Servizi di Immunoematologia e medicina trasfusionale (SIMT) della Regione Emilia-Romagna o di loro
articolazioni organizzative; limitatamente agli emocomponenti autologhi, la produzione puo avvenire
anche al di fuori dei SIMT, secondo i criteri e i vincoli di seguito specificati.

Gli emocomponenti per uso non trasfusionale possono essere ottenuti da:

e prelievo ematico in provetta: con l'ausilio di dispositivi medici autorizzati per lo specifico
impiego e di volume non superiore a 60 mL per singola procedura; in un ciclo di procedure, il
volume complessivo prelevato non deve eccedere i 300 mL in 90 giorni;

e prelievo e scomposizione di una unita di sangue intero omologo e autologo. Nel caso di
prelievo di sangue intero autologo per volumi superiori a 200 mL, i pazienti devono
rispondere ai criteri di eleggibilita validi per le donazioni autologhe mediante predeposito.
Agli emocomponenti autologhi si applicano gli esami di validazione biologica previsti per
I'autotrasfusione mediante predeposito. In particolare, gli esami di validazione biologica
vanno effettuati all’inizio di un ciclo terapeutico, con una durata di validita di 30 giorni;
possono essere omessi se prelievo, produzione e applicazione sono previsti in unica seduta
senza alcuna conservazione del prodotto. La positivita degli esami di qualificazione biologica
non consente la conservazione delle aliquote di emocomponenti per uso non trasfusionale;

e prelievo in aferesi.

In fase di giudizio di idoneita al prelievo, si raccomanda di verificare:
e conta piastrinica >100x10°/L (effettuata nei tre mesi precedenti il prelievo);
e assenza di batteriemia;

e assenza di trattamenti terapeutici che interferiscono con la funzionalita piastrinica nei 5
giorni precedenti il prelievo.

Modalita di produzione e conservazione

Per la produzione e I'applicazione degli emocomponenti per via non trasfusionale sono utilizzati
dispositivi medici autorizzati per I'uso specifico secondo la relativa normativa vigente (classe lla o
superiore).

Devono essere evitate o ridotte al minimo le fasi di preparazione a circuito aperto; in questo caso
devono essere adottate misure atte a garantire la sterilita del prodotto (connessioni sterili,
lavorazioni in ambiente classificato di classe A - cappe a flusso laminare).

Ai sensi dell’Allegato X del DM 2/11/2015, si raccomanda che:

e per il concentrato piastrinico la concentrazione piastrinica sia pari a 1x10 /ul + 20% e il
volume sia commisurato alla tipologia di utilizzo;

e per il collirio da siero autologo, il siero sia diluito con un volume di soluzione fisiologica o
soluzione salina bilanciata (SSB) pari ad almeno il 30% del volume. Il prodotto deve essere
preparato secondo procedure che garantiscano la sterilita e deve essere suddiviso in aliquote
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monodose giornaliere di volume massimo di 1,5 mL. Deve essere garantita la conservazione
secondo quanto stabilito dal Servizio Trasfusionale e, in caso di conservazione domiciliare,
non devono comungue essere superati i 30 giorni.

In generale, gli emocomponenti allogenici o autologhi vanno conservati nei Servizi Trasfusionali o in
loro articolazioni organizzative, e la conservazione deve avvenire con i medesimi criteri previsti per
gli emocomponenti utilizzati per trasfusione.

Nelle strutture convenzionate dove avviene il prelievo, la produzione e I'utilizzo clinico di
emocomponenti autologhi ad uso non trasfusionale, la normativa prevede che:

e |'utilizzo del prodotto avvenga immediatamente dopo la produzione;

e sia vietata la conservazione degli emocomponenti presso la Struttura sanitaria
convenzionata.

Modalita di etichettatura

Ai sensi delle vigenti disposizioni europee e nazionali in materia trasfusionale, deve essere garantita
la tracciabilita delle informazioni trattate in merito agli emocomponenti ad uso non trasfusionale; in
particolare, gli emocomponenti per uso non trasfusionale devono essere etichettati e univocamente
identificati. Poiché la corretta etichettatura garantisce la tracciabilita del prodotto, i dati minimi in
etichetta sono:

e codice identificativo dell’emocomponente;
e denominazione dell’emocomponente.

Nel caso di donazione autologa, si raccomanda di riportare in etichetta cognome, nome e data di
nascita del paziente, la dizione “uso autologo” e la firma dell’operatore che ha effettuato il prelievo.

Come da normativa nazionale vigente, su ogni unita di emocomponenti deve essere apposta
un’etichetta conforme.

Per gli emocomponenti ad uso non trasfusionale, se le dimensioni del contenitore non consentono
I'applicazione di tale etichetta, il prodotto deve essere accompagnato da specifica documentazione
che riporti comunque i dati previsti per I'etichettatura secondo la normativa vigente.

Modalita di confezionamento, consegna e trasporto
Ai sensi della normativa vigente:

e per il confezionamento e il trasporto degli emocomponenti per uso non trasfusionale devono
essere utilizzati contenitori qualificati per I'uso, che garantiscano condizioni di integrita e
isolamento;

e |a consegna deve essere corredata da adeguata modulistica, che riporti I'identificativo del
prodotto, i dati anagrafici del ricevente e le modalita di conservazione. Si applicano i tempi di
scadenza come per i preparati freschi;
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e per quanto riguarda i prodotti per uso oftalmico, in relazione alla necessita di applicazioni
frequenti e alla semplicita di somministrazione, previa richiesta documentata dello
specialista che ha in cura il paziente, & consentita la consegna degli emocomponenti,
adeguatamente identificati e in forma monodose, al paziente stesso che li conserva presso il
domicilio. In questo caso, lo specialista fornisce al paziente adeguate informazioni relative
alle modalita di conservazione e auto somministrazione. Le modalita per la conservazione a
domicilio e per lo scongelamento, nonché la durata della conservazione, sono stabilite dal
Servizio Trasfusionale.

Per il prodotto fresco, il trasporto deve essere organizzato in maniera tale da garantire la
somministrazione non oltre le 6 ore dalla produzione.

Tracciabilita ed emovigilanza

Conformemente agli emocomponenti da utilizzare per via trasfusionale, il Servizio Trasfusionale
riceve attraverso apposita modulistica compilata e sottoscritta dal medico o dall’odontoiatra
responsabile dell’impiego clinico (Allegato A):

e e informazioni relative all’avvenuta applicazione (Modulo 2 “Scheda di registrazione del
follow-up”);

e le informazioni relative alle eventuali reazioni ed eventi avversi (Modulo 3 “Scheda di
rilevazione eventi avversi”).

Valutazione dell’efficacia

Come gia enunciato nelle indicazioni terapeutiche, nonostante i presupposti teorici favorevoli, a
tutt’oggi manca una sicura dimostrazione della efficacia dell’utilizzo degli emocomponenti per uso
non trasfusionale. Anche per le ulcere cutanee croniche, dove esistono maggiori evidenze,
dall’analisi degli outcomes emerge che il vantaggio ottenuto sembra essere, pil che la guarigione, la
riduzione dell’area della lesione. Quindi il monitoraggio dei risultati raggiunti dopo terapie standard
della durata di almeno 4 settimane dovrebbe essere eseguito attraverso I'impiego di immagini o la
valutazione delle dimensioni delle lesioni.

Nella patologia ortopedica, laddove non sia possibile una valutazione radiologica o anatomica della
risposta al trattamento, si richiede di circoscrivere in maniera specifica le modalita di valutazione di
efficacia (scala del dolore, funzionalita motoria, ecc.).

In considerazione di quanto affermato si ritiene quindi sempre necessaria una valutazione dei
risultati conseguiti dalla applicazione di tali prodotti. Qualora essi non vengano utilizzati nell’ambito
di studi clinici controllati, si richiede agli utilizzatori di compilare e restituire al Servizio di
Immunoematologia e medicina trasfusionale la scheda di registrazione dei dati di follow-up, fissati a
6 e 12 mesi dalla fine del trattamento (Allegato A, Modulo 2 “Scheda di registrazione del follow-up”).
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REGOLAMENTAZIONE DEI RAPPORTI TRA STRUTTURE
PUBBLICHE SEDE DI SIMT E STRUTTURE PRIVATE

Come detto sopra (Paragrafo “Modalita di prelievo e raccolta”), il prelievo e la produzione di
emocomponenti per uso allogenico sono consentiti esclusivamente presso i Servizi di
Immunoematologia e medicina trasfusionale. Come per gli altri emocomponenti, la loro
distribuzione, trasporto e impiego devono essere regolati attraverso convenzioni, ai sensi del DM
1/9/1995, tra la struttura sanitaria pubblica sede di SIMT e la struttura privata ove si prevede
I'impiego, secondo specifiche procedure disposte dal SIMT.

La fase di prelievo e produzione di emocomponenti di tipo autologo per uso non trasfusionale pud
essere effettuata in strutture sanitarie pubbliche e private, accreditate e non accreditate, con le
modalita previste dallo schema di convenzione (vedi oltre).

Schema di convenzione

Si raccomanda che lo schema di convenzione tra la struttura sanitaria richiedente e I’Azienda
sanitaria sede del SIMT definisca:

e dove si effettueranno le attivita, e le caratteristiche dei locali ad esse destinati;

e quali prodotti verranno forniti, con quale metodica e utilizzando quali dispositivi medici e
apparecchiature (contratti e piani di manutenzione);

e le indicazioni al trattamento, gli obiettivi dell'impiego, gli indicatori di verifica e I'eventuale
inserimento in studi sperimentali;

e |e modalita di identificazione delle procedure e dei prodotti;

e |e modalita di registrazione delle procedure e dei prodotti presso la struttura di produzione
convenzionata;

e le modalita di trasmissione al SIMT di riferimento di un report riassuntivo periodico (almeno
semestrale) relativo ai pazienti sottoposti a procedura, ai prodotti ottenuti e al loro utilizzo;

e un modello di consenso informato alla procedura, agli esami e alla gestione dei risultati degli
esami;

e un referente clinico responsabile delle attivita presso la struttura sanitaria convenzionata;

e e figure professionali e i relativi nominativi che, dopo adeguata formazione e
addestramento, effettueranno le diverse fasi del processo presso la struttura sanitaria
(valutazione del paziente, prelievo, produzione, applicazione, registrazioni);

e |e modalita di addestramento e formazione del referente responsabile e dei sanitari coinvolti
nelle diverse fasi, tenendo presente che e specifica competenza e responsabilita del SIMT di
riferimento la certificazione della formazione e della sua efficacia (I’eventuale addestramento
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da parte di ditte fornitrici di dispositivi medici va considerato come integrazione
dell’addestramento da parte della struttura trasfusionale);

e che [I'applicazione degli emocomponenti deve avvenire nella medesima struttura
convenzionata in cui essi sono stati prodotti e che |'utilizzo deve avvenire immediatamente
dopo la produzione (é vietata la conservazione degli emocomponenti presso le strutture
sanitarie che li utilizzano);

e le modalita di sorveglianza delle reazioni e degli eventi avversi gravi e degli incidenti gravi,
nonché il flusso informativo per la loro segnalazione e notifica alle Autorita regionali
competenti e nel Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali (SISTRA);

¢ lafrequenza (almeno semestrale) e le modalita di svolgimento delle visite di controllo (audit)
e dei controlli di processo produttivo e di prodotto finale (sterilita, contenuto piastrinico) da
parte del SIMT;

e i rapporti amministrativi tra le due strutture, in termini di attivita manutentiva e di
qualificazione delle apparecchiature di produzione, di visite di controllo, di valorizzazione
delle procedure produttive;

e che ogni modifica al processo produttivo nonché alle modalita di utilizzo deve essere oggetto
di revisione congiunta con il SIMT, e deve essere da questo approvata prima
dell’introduzione.

Copia di ogni convenzione deve essere trasmessa al Centro Regionale Sangue della Regione Emilia-
Romagna, che provvedera a darne conoscenza al Servizio Assistenza ospedaliera.

11
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CONVENZIONE PER LA PRODUZIONE E L’UTILIZZO DI EMOCOMPONENTI PER USO NON
TRAFUSIONALE DI ORIGINE AUTOLOGA

TRA
AZIENDA ..o sede di SIMT, d’ora innanzi chiamata “AZIENDA”;
E
La STruttura Privata ......cccoceccerevecee s e seanes , d’ora innanzi chiamata “CASA DI CURA”;

premesso che

La Casa di cura ....cceeeveneee e stata riconosciuta Struttura sanitaria ed e stata autorizzata con atto

il SIMT dell’Azienda ......cccccoveveverernnnnne , in virtu della Legge 21 ottobre 2005 n. 219 e del DLgs 20
dicembre 2007 n. 261, svolge il ruolo di governo nella produzione, distribuzione e assegnazione
degli emocomponenti per tutte le strutture sanitarie ad esso afferenti;

la Delibera della Regione Emilia-Romagna n. .................. del v detta disposizioni per la
produzione e applicazione di emocomponenti ad uso non trasfusionale e prevede che la
sottoscrizione della convenzione costituisce concessione di delega alla Casa di cura a produrre e
utilizzare emocomponenti ad uso non trasfusionale di origine autologa, nei limiti e secondo le
modalita indicati nella convenzione stessa;

le attivita del SIMT di cui alla presente convenzione saranno eseguite dall’lUOC di
Immunoematologia e medicina trasfusionale dell’Azienda .......c.cocccevevineennee ;

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Articolo 1 - Protocollo operativo

Le parti predispongono congiuntamente un protocollo operativo scritto, che costituisce parte
integrante della convenzione, nel quale sono specificate:

a) le attivita e le caratteristiche dei locali destinati alla valutazione dei pazienti, al prelievo e alla
produzione di emocomponenti ad uso non trasfusionale;

b) la metodica e le modalita di utilizzo dei dispositivi medici e delle apparecchiature (contratti e
piani di manutenzione);

c) le patologie che verranno curate, in riferimento alle indicazioni del presente documento, gli
obiettivi terapeutici e gli indicatori di verifica;

d) le modalita di identificazione dei pazienti e dei prodotti;

12
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e) che VI'applicazione degli emocomponenti deve avvenire nella medesima struttura
convenzionata in cui sono stati prodotti e che I'utilizzo segue immediatamente la produzione
(é vietata la conservazione degli emocomponenti presso le strutture sanitarie che li
utilizzano);

f) le modalita di registrazione della procedura di produzione e applicazione;

g) le modalita di trasmissione al SIMT di riferimento di un report riassuntivo periodico (almeno
semestrale) dei pazienti sottoposti a procedura, dei prodotti ottenuti e del loro utilizzo;

h) il nominativo del referente clinico, responsabile delle attivita presso la struttura sanitaria
convenzionata;

i) i nominativi delle figure professionali che, dopo adeguata formazione e addestramento,
effettueranno le diverse fasi del processo (valutazione paziente, prelievo, produzione,
applicazione, registrazioni) presso la struttura sanitaria.

2. Ogni modifica del protocollo dovra essere preventivamente concordata tra le parti e approvata
prima dell’introduzione per iscritto da parte del SIMT.

Articolo 2 - Attivita di formazione e di mantenimento della stessa

La Casa di cura assicura la formazione degli operatori coinvolti nell’utilizzo della strumentazione per
la produzione degli emocomponenti.

La formazione deve essere eseguita:

e da personale autorizzato della ditta che ha fornito la strumentazione in uso alla Casa di cura e
deve risultare da idonea documentazione, rilasciata all’esito della stessa;

e dal SIMT di riferimento che organizza apposito corso di formazione sui seguenti aspetti:
a) normativa in vigore relativa alla attivita trasfusionale;
b) tracciabilita e registrazione nell’ambito delle attivita trasfusionali;
c) aspetti clinici dell’utilizzo degli emocomponenti per uso non trasfusionale.

Completato il corso di formazione, ai partecipanti verra rilasciato un attestato.

Le modalita di addestramento, formazione e verifica del mantenimento delle competenze del
referente responsabile e dei sanitari coinvolti nelle diverse fasi € di specifica competenza e
responsabilita del SIMT di riferimento.

Articolo 3 - Attivita di controllo

Il SIMT dell’Azienda provvedera ad effettuare visite di controllo con frequenza semestrale con
preavviso, per verificare il rispetto del protocollo concordato e delle normative vigenti in materia, e
il controllo del processo produttivo e del prodotto finale (sterilita e contenuto piastrinico).

Nell’ambito dell’attivita di controllo, il SIMT si riserva la facolta di avvalersi di uno o piu specialisti.

L'esito di ogni visita ispettiva verra verbalizzato ed eventuali azioni preventive e/o correttive che si
rendano necessarie saranno richieste alla Casa di cura e saranno oggetto di ulteriore verifica, da
eseguire prima della successiva visita ispettiva.
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La Casa di cura provvedera ad effettuare, sugli emocomponenti ad uso non trasfusionale, i relativi
controlli di qualita, con oneri a suo carico, nel rispetto delle indicazioni e delle tempistiche indicate
nel Protocollo.

Articolo 4 - Registrazioni, tracciabilita ed eventi indesiderati

1.

Per ogni procedura effettuata dovranno essere riportati su apposito registro di produzione/
applicazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale i seguenti dati: nome, cognome e
data di nascita del paziente, tipo di trattamento, data di esecuzione del trattamento.

Per ogni procedura effettuata dovra essere compilata la scheda individuale riportante i seguenti
dati: nome, cognome e data di nascita del paziente; patologia trattata; tipo e quantita del
prodotto; volume del prelievo; modalita di applicazione del prodotto, con l'indicazione dei
dispositivi medici utilizzati e codice identificativo degli stessi; dati di follow-up (Allegato A,
Modulo 2 “Scheda registrazione e monitoraggio”). Tale scheda dovra essere conservata presso la
Casa di cura e una copia deve essere inviata al SIMT territorialmente competente.

Per ogni procedura effettuata il referente clinico deve inviare copia del consenso informato
(Allegato A, Modulo 1 “Consenso informato”) al SIMT territorialmente competente.

La Casa di cura provvedera a inviare la relazione annuale, come da indicazioni di cui al Protocollo
operativo (Allegato A, Modulo 4 “Scheda di report periodico di attivita”).

La Casa di cura provvedera a comunicare tempestivamente per iscritto al SIMT le eventuali
reazioni avverse immediate e ritardate (Allegato A, Modulo 3 “Scheda rilevazione eventi
avversi”).

Dovranno altresi essere segnalati eventuali problemi tecnici o malfunzionamenti delle
apparecchiature utilizzate nella preparazione degli emocomponenti ad uso non trasfusionale e/o
eventuali non conformita rilevate nei controlli di qualita (Allegato A, Modulo 3 “Scheda
rilevazione eventi avversi”).

Articolo 5 - Responsabilita ADP

La responsabilita per eventuali danni ai pazienti - che siano conseguenza della inappropriatezza della

produzione dell’emocomponente, del trattamento e/o del mancato rispetto del protocollo operativo
approvato - sara imputabile soltanto alla Casa di cura

Articolo 6 - Coperture assicurative ADP

La copertura assicurativa contro il rischio di responsabilita civile del personale dell’Azienda coinvolto
in attivita di controllo & a carico dell’Azienda stessa, nell’ambito della corrispondente polizza

assicurativa.
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Articolo 7 - Trattamento dati ADP

La comunicazione di dati idonei a rivelare lo stato di salute dei soggetti - cui le prestazioni oggetto
della presente convenzione si riferiscono - si intende effettuata in considerazione del fatto che la
Casa di cura provveda, nei confronti dei soggetti richiedenti le prestazioni sanitarie, a tutti gli
adempimenti previsti dal Decreto legislativo n. 196/2003, nei limiti di quanto disposto da tali norme
e dai provvedimenti del Garante per la protezione dei dati.

Articolo 8 - Rapporti economici

Per quanto riguarda le tariffe per la produzione di emocomponenti ad uso non trasfusionale si
rimanda all’Allegato B del presente documento, definite ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni del
20/10/2015 “Prezzo unitario cessione emocomponenti ed emoderivati”.

Per le ulteriori attivita di stesura del protocollo operativo, formazione del personale coinvolto,
controllo e monitoraggio, tenuta dei registri ed emovigilanza, previste nella presente convenzione, la
Casa di cura corrispondera all’Azienda una tariffa annua omnicomprensiva di Euro 2.200,00, definita
in base ai costi e all'impegno connesso alla dimensione e tipologia di prestazioni erogate dalla Casa
di cura. La Casa di cura si impegna a versare la tariffa di cui sopra in quote semestrali di Euro
1.100,00, entro 30 giorni dalla data di ricevimento della fattura dell’Azienda.

In caso di rilevazione di non conformita, il numero di verifiche ispettive e a discrezione del SIMT e
fino alla risoluzione delle non conformita rilevate, con oneri a carico della Casa di cura da definire
nell’ambito della presente convenzione.

Articolo 9 - Durata

La presente convenzione ha validita di un anno, a decorrere dal .................. sinoal cceeeeveenenne, .

Articolo 10 - Inadempimento e recesso ADP

1. Entrambe le parti possono recedere dalla convenzione dandone comunicazione scritta all’altra
parte mediante invio di raccomandata A.R., con preavviso di 30 giorni.

2. Nell'ipotesi di inadempimento degli obblighi contrattualmente assunti dalle parti in attuazione
della presente convenzione, si applicheranno le disposizioni di cui all’art. 1453 del Codice civile e
le norme vigenti in materia.
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Articolo 11 - Clausola sospensiva e clausola risolutiva espressa

1. Lavalidita della presente convenzione € subordinata a:
a) verifica dei requisiti che rendono la Casa di cura idonea allo svolgimento della attivita prevista
secondo quanto definito nel protocollo;
b) completamento dell’attivita di formazione fornita dal SIMT dell’Azienda.

2. In caso di mancato completamento dell’attivita di formazione fornita dal SIMT dell’Azienda, e/o
nell’ipotesi che vengano meno i requisiti di idoneita della Casa di cura a seguito di riscontro di
carenze da parte del SIMT dell’Azienda, la presente convenzione si risolvera con effetto
immediato.

Articolo 12 - Foro competente ADP

Per ogni controversia € competente in via esclusiva il Foro di .................. .

Articolo 13 - Norme applicabili

Per tutto quanto non espressamente convenuto nella presente convenzione, si fa rinvio alle norme
del Codice civile e alla normativa vigente in materia.

Articolo 14 - Disposizioni finali

La presente convenzione, redatta in tre esemplari di cui uno per il committente, € soggetta a
registrazione solo nei casi d’'uso ed & esente IVA, ai sensi dell’art. 10, comma 1 n. 19 DPR
n. 633/1972 s.m.i.

Copia della presente convenzione e dei relativi allegati viene inviata al Centro Regionale Sangue della
Regione Emilia-Romagna.

Copia di ogni convenzione deve essere trasmessa al Centro Regionale Sangue della Regione Emilia-
Romagna che provvedera a darne comunicazione al Servizio Assistenza ospedaliera.

AZIENDA CASA DI CURA

IL DIRETTORE GENERALE IL LEGALE RAPPRESENTANTE
([0 U ) (Dre e )
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Protocollo operativo per la produzione e l'utilizzo di emocomponenti di origine

autologa per uso topico

1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Lo scopo del protocollo & definire nel dettaglio le modalita di richiesta e gestione degli
emocomponenti per uso topico di origine autologa.

La procedura operativa di seguito illustrata va utilizzata per le attivita di produzione, applicazione,
controllo di efficacia ed emovigilanza degli emocomponenti per uso topico di origine autologa svolte
all'interno della struttura sanitaria convenzionata.

2. NORMATIVA DI RIFERIMENTO

DM 2 novembre 2015 - Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti

Legge 21 ottobre 2005 n. 219 - Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati

DLgs 20 dicembre 2007 n. 261 - 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

DM 1 settembre 1995 - Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi
trasfusionali e quelle pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigo
emoteche

DLgs n. 37/2010 (di recepimento della Direttiva 2007/47/CE) - Attuazione della direttiva
2007/47/CE che modifica le direttive 90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli
stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, 93/42/CE concernente i
dispositivi medici e 98/8/CE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi

Accordo Stato-Regioni del 20/10/2015 “Prezzo unitario cessione emocomponenti ed
emoderivati”

Delibera Giunta Regione Emilia-Romagna n. .......cceceeceveveeenennee

3. ELENCO DELLE INDICAZIONI CLINICHE per le quali si intende utilizzare gli emocomponenti
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4. ELENCO DEGLI EMOCOMPONENTI DA PRODURRE

5. PERSONALE SANITARIO
5.1. Referente clinico

E identificato dal Direttore sanitario della struttura sanitaria convenzionata e si interfaccia con il
Direttore del SIMT o il suo delegato.

Viene indicato il Dr. ...cccoeeeveeveeeereenne. .

E responsabile dell’appropriato uso del prodotto, dei criteri di idoneita (o esclusione) dei pazienti,
delle modalita di produzione e applicazione del prodotto, della tracciabilita dei trattamenti e del
report delle attivita, che deve inviare semestralmente al SIMT.

Per questa figura & previsto un percorso di formazione da parte del SIMT da svolgere e completare
prima dell’inizio della attivita di produzione e uso clinico degli emocomponenti.

E inoltre necessario che il referente clinico abbia partecipato a specifica attivita formativa a carico
dell’azienda fornitrice del sistema utilizzato e che sia in possesso di idonea documentazione,
attestante il conseguimento delle necessarie abilitazioni.

5.2. Personale medico
E identificato dal Direttore sanitario della struttura.

E responsabile della valutazione dei criteri di idoneita (o esclusione) dei pazienti nonché del loro
trattamento e della produzione e applicazione del prodotto in conformita a quanto stabilito nel
protocollo operativo.

Per questa figura & previsto un percorso di formazione da parte del SIMT da svolgere e completare
prima dell’inizio della attivita di produzione e uso clinico degli emocomponenti.

E inoltre necessario che il referente clinico abbia partecipato a specifica attivita formativa a carico
dell’azienda fornitrice del sistema utilizzato e che sia in possesso di idonea documentazione,
attestante il conseguimento delle necessarie abilitazioni.

Vengono indicatii Dr. ......cccoeeveeeceeenee .

5.3. Personale infermieristico

Previa adeguata formazione da parte del SIMT e addestramento da parte dell’azienda che ha fornito
il sistema di produzione, il personale infermieristico puo collaborare con il personale medico nella
produzione degli emocomponenti per uso non trasfusionale.

Vengono indicati i seguenti infermieri ........ccccccveveierenne .
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6. FLOW-CHART PROCEDURA OPERATIVA

Visita e verifica idoneita al prelievo §6.1
(referente clinico/personale medico)

\ 4

Acquisizione consenso informato M1 consenso
informato (referente clinico/personale medico)

A 4

PRELIEVO §6.2 (per PRP autologo)
(personale infermieristico o medico)

v

PREPARAZIONE §6.3 Emocomponente uso
autologo (personale medico/infermieristico)

A 4
APPLICAZIONE §6.4
Emocomponente uso autologo M2 scheda
registrazione e follow-up
(referente clinico/personale medico)

M3 scheda rilevazione eventi

avversi (referente
clinico/personale medico)

EVENTI AVVERSI §6.5
(referente clinico/personale
medico)

Valutazione efficacia clinica e follow-up §6.6 M4
report periodico attivita (referente clinico/personale
medico)
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6.1. Visita e verifica idoneita dei pazienti da trattare con emocomponenti ad uso topico

Il medico responsabile del trattamento accerta l'idoneita dei pazienti secondo normativa vigente,
con particolare riferimento alla conta piastrinica >100 x10°/L nei tre mesi precedenti.

Il medico informa il paziente sul trattamento e ottiene il consenso informato al trattamento,
formalizzato con la sottoscrizione di un modulo di consenso informato per [I'utilizzo
dell’emocomponente (Allegato A, Modulo 1 “Consenso informato”).

Il medico compila la cartella clinica del paziente, indicando la quantita di sangue da prelevare, la
tipologia di emocomponente da produrre per il trattamento acconsentito e le applicazioni da
eseguire.

Per ogni trattamento il medico compila il registro/scheda individuale della produzione e applicazione
degli emocomponenti, ove & indicato: il nominativo del paziente sottoposto al trattamento; tipo e
quantita del prodotto; il volume del prelievo; patologia trattata; modalita di applicazione del
prodotto; dati di follow-up; nome e cognome degli operatori coinvolti (Allegato A, Modulo 2 “Scheda
di registrazione del follow-up”).

6.2. Prelievo ed etichettatura

Il medico ovvero il personale infermieristico autorizzato procede alla venipuntura; vengono prelevati
al paziente da 20 a massimo 60 mL di sangue, a seconda delle necessita. Questi volumi sono raccolti
in provette sterili (dispositivi medici marcati CE per I’'uso specifico secondo la Direttiva 93/42/CE), le
quali contengono ACD (acido citrato destrosio) come anticoagulante.

Ai fini della corretta identificazione, ogni provetta prelevata viene etichettata con i dati anagrafici del
paziente e firmata dal sanitario che ha effettuato il prelievo.

Il volume di prelievo per singola procedura non puo essere superiore a 60 mL.

Gli emocomponenti per uso non trasfusionale sono univocamente identificati. | dati minimi in
etichetta sono:

e codice identificativo dell’emocomponente;
e denominazione dell’emocomponente.

Se per le dimensioni del contenitore non & possibile applicare una etichetta conforme alla normativa
vigente, il prodotto deve essere accompagnato da specifica documentazione che riporti comunque i
dati previsti per I'etichettatura secondo la normativa vigente.

6.3. Preparazione dell’emocomponente ad uso non trasfusionale

| locali e gli spazi destinati alla produzione degli emocomponenti sono stati preliminarmente
verificati e approvati dal SIMT e sono costituiti da ......c.ccccceeueen.

Descrizione della procedura di preparazione: ........coccue...
(esempio di descrizione della procedura: le provette che contengono i volumi raccolti vengono inserite
nella centrifuga e processate immediatamente dopo il prelievo. Successivamente, mediante una
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siringa sterile identificata con i dati anagrafici del paziente, viene aspirata in una provetta a sua volta
sterile e identificata con i dati anagrafici del paziente, la frazione di plasma immediatamente al di
sopra del buffy coat (PRP circa 2 mL). Poiché il quantitativo di prodotto da ottenere é programmato,
il procedimento non puo essere reiterato sullo stesso campione. Il prodotto viene attivato, per
I’eventuale produzione di gel, mediante aggiunta di una soluzione di calcio gluconato e in rapporto di
1 mL di attivatore per ogni 5 mL di concentrato piastrinico ottenuto. L’attivazione avviene in capsule
di Petri sterili del tipo impiegato per le colture cellulari del diametro di 35/60/100 mm in rapporto
alla superficie desiderata della membrana di gel che si intende ottenere).

6.4. Applicazione dell’emocomponente ad uso non trasfusionale

Gli emocomponenti per uso non trasfusionale prodotti sono immediatamente utilizzati nel corso
della procedura che ne ha reso necessaria la produzione.

In caso di gel piastrinico, esso viene prelevato per mezzo di una pinzetta sterile direttamente dal
contenitore in cui & stato prodotto e viene allocato. In caso di concentrato piastrinico, esso viene
aspirato dalla provetta in cui e stato raccolto mediante una pipetta sterile e viene applicato.

Il prelievo, la produzione e I'applicazione sono previste in un’unica seduta, da svolgere
esclusivamente presso la struttura convenzionata. In nessun caso € prevista e/o consentita la
conservazione del prodotto.

Terminata l'applicazione, il medico compila la modulistica richiesta (Allegato A, Modulo 2 “Scheda di
registrazione del follow-up”).

6.5. Eventi avversi

Eventuali eventi avversi rilevati in fase di produzione/applicazione, al Follow-up o comunque rilevati
successivamente all’applicazione, verranno tempestivamente comunicati al SIMT mediante relazione
descrittiva dell’evento stesso e delle conseguenti misure di trattamento adottate (invio preliminare
perfaxaln. ..cccooevecvvenenee. ) (Allegato A, Modulo 3 “Scheda di rilevazione eventi avversi”).

6.6. Follow-up

Per garantire un corretto sistema di emovigilanza, i pazienti saranno sottoposti a un follow-up a sei
mesi e a un anno di distanza dall’applicazione del prodotto, e gli esiti saranno registrati nella cartella
clinica del paziente; gli esiti del follow-up saranno registrati su apposita modulistica (Allegato A,
Modulo 2 “Scheda di registrazione del follow-up”).

7. REPORT PERIODICO DELL’ATTIVITA

Con cadenza semestrale verra trasmesso al Direttore del SIMT un report riassuntivo nominativo
delle procedure effettuate (Allegato A, Modulo 4 “Scheda di report periodico di attivita).
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8. CONTROLLI DI QUALITA
Sono previsti controlli di qualita su campioni prelevati nell’ambito dell’attivita di routine.

Su tutti i prodotti deve essere eseguito un conteggio piastrinico e - almeno una volta al mese - un
controllo di sterilita sui prodotti impiegati, dopo la iniziale validazione della procedura. Gli esiti dei
controlli eseguiti sono comunicati immediatamente via fax al SIMT e sono riportati nel report
periodico delle attivita (Allegato A, Modulo 4 “Scheda di report periodico di attivita).

9. APPARECCHIATURE E MANUTENZIONE
Le apparecchiature in dotazione sono:

Per ciascuna di esse sono allegati i piani di manutenzione secondo le raccomandazioni dell’azienda
fornitrice.
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I ALLEGATI

Allegato A. Modulistica

Modulo 1 - Consenso informato

Spazio riservato alla struttura sanitaria

/0 SOTEOSCITTEO /A ettt sr sttt sestssts s serese s saenes

COd. FISC. ettt ettt eer e e es e s e aen

[\ Lo 1o Yo 1o E OO RRT [

RESIAENTE G et e Vo EE USRS

ASSIStito presso 1a Struttura SANITATIQ ..........cvceeveeeeveierieeeeseeeesesieiesssteiessesssiesessssss e ssessanes

A) SONO STATO/A INFORMATO/A

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

che, a seguito dell’insuccesso dei trattamenti standard finora utilizzati, si esegue un tentativo
terapeutico con emocomponente autologo per uso non trasfusionale;

che I'utilizzo di emocomponente autologo per uso non trasfusionale potrebbe facilitare la
riparazione/rigenerazione dei tessuti in determinate condizioni, sebbene non siano ancora
emerse prove evidenti di sicura efficacia;

che per la preparazione del .................... autologo per uso non trasfusionale é necessario
effettuare un prelievo del mio sangue;

che per ottenere un adeguato numero di piastrine dovra essermi prelevata una modica
quantita di sangue e che questo non comporta di per sé né rischi né esiti;

che il prelievo suddetto verra lavorato e concentrato secondo i criteri di sterilita nel pit breve
tempo possibile in sistema dedicato e certificato;

che non sono noti effetti collaterali indesiderati a breve termine;

che, come tutti gli emocomponenti, anche il .................... autologo per uso non trasfusionale
non é esente da rischi (es. contaminazione batterica).

PRESO ATTO DI QUANTO SOPRA, CONSAPEVOLMENTE E LIBERAMENTE ACCONSENTO AL

TRATTAMENTO CON
€MOCOMPONENL . per uso non trasfusionale
Data ......cccveune. Firma paziente ..........cccceoeevevveevevvevvevennanns
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DICHIARAZIONE DEL PROFESSIONISTA RESPONSABILE DELL’INFORMAZIONE AL PAZIENTE

10 SOttOSCIitto DOLt. ..oceeeeeeeeeveeeeeeeetesreeienas confermo e attesto, in modo contestuale alla
sottoscrizione della persona consenziente, che la stessa, a mio avviso, ha interamente compreso tutto
quanto sopra esposto, punto per punto.
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Modulo 2 - Scheda di registrazione del follow-up

Spazio riservato alla struttura sanitaria

EMOCOMPONENTE AD USO NON TRASFUSIONALE (DM 2/11/2015)

DATI DEL PAZIENTE

COBNOME ..ot s NOME et
Data di NasCita ....ccccevevecceeereeeicee e e Cod. FiSC. vevvrerreeeeeenrrerernre e ereesvenes
Vid o Citta v,

(0] 1Y\ [0 1 [

Emocomponenti per uso non trasfusionale

Cp liquido gel piastrinico siero AIEro o,

Codice prodotto .....cccceveveieieieierinierienens

Metodo di somministrazione
applicazione topica infiltrazione

d0SABEIO covveececeee e

Metodica di preparazione

[0} o o TP LYot [0 [<] o7& SR

Controllo di qualita

SI NO
emocromo controllo microbiologico
Data ..o (o] - [NTRR Firma degli eSecutori .......cccoveveverrinerencirecerines
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Follow-up

Controllo a 6 mesi

data ...ccceveieiienne quadro cliniCo ....cucveveieieieieereeereene
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Modulo 3 - Scheda di rilevazione eventi avversi

(da restituire al SIMT alla rilevazione dell’evento)

Spazio riservato alla struttura sanitaria

PARTE DA COMPILARE A CURA DEL RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO

PAZIENTE .ooveeve ettt et e e e s s e s et aes s aeresesss et ens data di nascita ...... [ . [ .
DIABNOSI cveiueiviirieiiisie sttt st et aes e et e esr b e e e sreen s
Codice e tipo prodotto Data e ora preparazione Data e ora applicazione

Sintomi della reazione

Prurito Shock

Orticaria Cianosi

Anafilassi Dispnea

Brividi Nausea vomito

Febbre (aumento > 2°C) Dolore toracico

Reazione vasomotoria Tachicardia

Ipotensione Altro

Gravita

0 [Nessun sintomo 0 |Risoluzione entro 24 ore

1 |Sintomatologia lieve 1 |Risoluzione entro pochi giorni
(NO intervento terapeutico)

2 |Sintomatologia acuta 2 |Risoluzione completa entro 6 mesi
(Sl intervento terapeutico)

Anamnesi
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Farmaci o emoderivati somministrati al paziente

Stato del paziente

| |Coscienteeco|laborante || \Cosciente || |N0ncosciente

Evento avverso attribuibile ai materiali della preparazione

PARTE DA COMPILARE A CURA DEL MEDICO DEL SIMT

Indagini eseguite
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Modulo 4 - Scheda di report periodico di attivita

Spazio riservato alla struttura sanitaria

REPORT RELATIVO AL MESE DI .....oovvviviiiiiiicicsiicni,
COMPILATO IL cveveiiiiciiricccirciciiecc e

REDATTO DA (nome in stampatello) ......cccoeeevecerineceesecvierens

DENOMINAZIONE DELLA STRUTTURA SANITARIA

INDIRIZZO

NUMERO PAZIENTI VALUTATI PER IDONEITA
al trattamento con emocomponenti per uso non
trasfusionale

NUMERO DI PAZIENTI IDONEI

CAUSE DI NON IDONEITA

NUMERO PROCEDURE EFFETTUATE

NUMERO CQ EFFETTUATI

NUMERO CQ CON PIASTRINE > 1 x 10 MICROL

NUMERO TEST DI STERILITA EFFETTUATI

NUMERO TEST DI STERILITA POSITIVI (specificare
microrganismo e allegare antibiogramma)

EVENTI AVVERSI (numero tipo severita)

Firma del Referente emoterapia ad uso non trasfusionale  .......cccceoevevrinececienecerinens

Firma del Direttore sanitario e
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Allegato B. Tariffe regionali per la produzione di emocomponenti per uso non
trasfusionale

Prodotto Euro
Concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale autologo da sacca 122
Concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale autologo da provetta 238
Concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale da aferesi autologo 416
Concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale da aferesi allogenico 458
Attivazione concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale (Ca gluconato + trombina) 20
Attivazione concentrato piastrinico ad uso non trasfusionale (Ca gluconato) 5
Preparazione collirio da siero autologo (30 giorni di trattamento) 152
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 13 GIU-
GNO 2016, N. 866

Recepimento dell'Intesa tra lo Stato, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e Bolzano ex art. 8 comma 6 L. 131/2003
concernente il "Documento tecnico di indirizzo per ridur-
re il carico di malattia del cancro - Anni 2014-2016" Rep.
n. 144/CSR del 30 ottobre 2014

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Richiamati:

- il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modi-
ficazioni, il quale prevede che le azioni del Servizio Sanitario
Nazionale vengano indirizzate verso il rispetto del principio di
appropriatezza e I’individuazione di percorsi diagnostici terapeu-
tici e di linee guida, e che spettano alle Regioni la determinazione
dei principi sull'organizzazione dei servizi e sull'attivita destinata
alla tutela della salute delle unita sanitarie locali e delle aziende
ospedaliere, nonché le attivita di indirizzo tecnico, promozione
e supporto nei confronti delle medesime;

-laL.R. 29 del 2004 e successive modifiche “Norme genera-
li sull’organizzazione ed il funzionamento del Servizio Sanitario
Regionale”, che stabilisce che la Regione, nell’esercizio dell’au-
tonomia conferitale dalla riforma del Titolo V della Costituzione,
definisce i principi ed i criteri generali di organizzazione e di fun-
zionamento del Servizio sanitario regionale;

- 'art. 8, comma 6, della legge 131/2003, che prevede la
possibilita per il Governo di promuovere, in sede di Conferen-
za Stato-Regioni o di Conferenza Unificata, la stipula di intese
dirette a favorire I’armonizzazione delle rispettive legislazioni
o il raggiungimento di posizioni unitarie o il conseguimento di
obiettivi comuni;

Dato atto che:

- nel Piano Sanitario e Sociale Regionale 2008-2010, proro-
gato per gli anni 2013 e 2014 con delibera assembleare n. 117 del
18 giugno 2013, I’oncologia ¢ stata riconfermata come funzione
sanitaria a livello regionale con modalita organizzative comples-
sivamente riconducibili al modello hub & spoke, come definito
nel Piano Sanitario Regionale 1999-2001;

- con le deliberazioni di Giunta regionale n. 556/2000 e
1267/2002, e ss.mm.ii, questa Amministrazione ha dato ampia
attuazione alla programmazione sopra richiamata, ridefinendo
nello specifico tra le altre la funzione oncologica;

Richiamata I’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincie
autonome di Trento e di Bolzano concernente il “Documento tec-
nico di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro-Anni
2011-2013” approvata dalla Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
nella seduta del 10 febbraio 2011, recepita con DGR 1161/2012,
nella quale si ¢ stabilito che la Commissione tecnico-scientifica
per I’area dell’assistenza oncologica regionale, coordinata dalla
Agenzia Sanitaria e Sociale regionale, provveda ad elaborare le
indicazioni operative relative agli assetti clinico organizzativi dei
servizi oncologici in ambito regionale, in un apposito documento
da sottoporre all’approvazione di questa Giunta;

Considerato I’intervenuto mutamento del quadro normativo
relativo all’assistenza sanitaria introdotto dalla normativa sot-
to richiamata:

- I’art. 15, comma 13, lett. ¢ del Decreto Legge 6 luglio 2012,

n. 95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n.
135, che intervenendo in materia di revisione della spesa pubblica,
ha disposto la riduzione dello standard dei posti letto ospeda-
lieri accreditati ed effettivamente a carico del servizio sanitario
regionale, prevedendo il coerente adeguamento delle dotazioni
organiche dei presidi ospedalieri pubblici, attraverso la soppres-
sione di unita operative complesse, previa verifica, da parte della
Regione, della funzionalita delle piccole strutture ospedaliere pub-
bliche, nonché promuovendo l'ulteriore passaggio dal ricovero
ordinario al ricovero diurno e dal ricovero diurno all'assistenza
in regime ambulatoriale e I’incremento dell'assistenza residen-
ziale e domiciliare;

- con DM Salute 2/4/2015, n.70 ¢ stato formalizzato il “Rego-
lamento recante definizione degli standard qualitativi, strutturali,
tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”;

- con deliberazione della Giunta regionale n. 2040/2015 que-
sta Amministrazione ha approvato, in attuazione della normativa
sopraindicata, le linee di indirizzo per la riorganizzazione della
rete ospedaliera regionale; tale atto conferma la definizione gia
avvenuta nella regione Emilia-Romagna, sulla base degli atti di
programmazione sanitaria regionale piu sopra citati, del ruolo
dei singoli presidi e stabilimenti di cura pubblici nella realizza-
zione dei percorsi assistenziali dei pazienti; in particolare per le
reti H&S, tale ruolo ¢ gia stato appunto in larga parte definito e
ci consegna un quadro coerente con gli obiettivi di qualificazio-
ne delle attivita; pertanto la DGR 2040/2015 ha ripuntualizzato
le discipline di rilievo regionale come evoluzione di quelle gia
individuate dalla programmazione degli scorsi anni, come sopra
narrato, prevedendo che per queste sia il livello regionale a defi-
nire i bacini, le UOC, gli assetti di rete e le relazioni, riavviando
un lavoro di confronto specifico con le Aziende ed i professio-
nisti, procedendo altresi ad un adeguamento/manutenzione delle
reti cliniche esistenti; ¢ pertanto stabilito dalla medesima deli-
berazione che la definizione di proposte inerenti gli assetti delle
discipline di rilievo regionale, tra le quali I’Oncologia, debbano
essere formulate da appositi gruppi di lavoro costituiti ai sensi
della normativa regionale vigente;

Dato atto che in data 30 ottobre 2014 rep. atti n. 144/CSR la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e
le Province autonome di Trento e Bolzano ha approvato, ai sensi
dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131 1’Inte-
sa concernente il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre il
burden del cancro - anni 2014-2016”;

Preso atto che il sopra citato Documento tecnico:

- proroga al 31/12/2016 la validita del Documento tecnico di
indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro” precedente-
mente oggetto di Intesa, come piu sopra citato;

- approva in allegato la “Guida per la costituzione di reti
oncologiche regionali”, come strumento di riferimento nella pro-
grammazione ed attuazione delle reti oncologiche;

- approva altresi in allegato il Documento sul buon uso delle
risorse in oncologia, richiedendo I’impegno da parte delle Regio-
ni a verificare I’appropriatezza delle tecnologie espressamente
indicate dal medesimo

- recepisce il “Documento metodologico health technology
assessment e oncologia”

Considerato che:

- il trattamento delle patologie oncologiche costituisce una
priorita che il complesso delle Istituzioni sanitarie e sociali ¢ chia-
mato ad affrontare, e che in questi anni I’assistenza oncologica
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in Regione Emilia-Romagna si ¢ contraddistinta per programmi
e iniziative specifiche di elevato livello qualitativo;

- ¢ attuale la necessita di dotare il sistema-Paese di un Piano
programmatorio di indirizzo, in considerazione del progressivo
invecchiamento della popolazione e del costante aumento della
incidenza delle patologie tumorali;

Considerata altresi la necessita di recepire 1’Intesa Sta-
to- Regioni 30 ottobre 2014 rep. atti n. 144/CSR concernente il
“Documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro
- anni 2014-2016”, come sopra esplicitata;

Visti e richiamati:

- la L.R. 12 maggio 1994, n. 19 “Norme per il riordino del
servizio sanitario regionale ai sensi del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, modificato dal decreto legislativo 7 di-
cembre 1993, n. 517 e successive modifiche;

-laL.R. 26 novembre 2001, n. 43 “Testo unico in materia di
organizzazione e di rapporti di lavoro nella Regione Emilia-Ro-
magna” e successive modificazioni;

- le proprie deliberazioni:
n. 193/2015, n. 622/2016, e n. 702/2016;

n. 2416 del 29 dicembre 2008 avente per oggetto “Indirizzi
in ordine alle relazioni organizzative e funzionali tra le strutture
e sull’esercizio delle funzioni dirigenziali. Adempimenti conse-
guenti alla delibera 999/2008. Adeguamento e aggiornamento
della delibera 450/2007” e successive modifiche e integrazioni;

Visti:

- 11 D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 “Riordino della disciplina
riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusio-
ne di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”
e successive modificazioni,

- la deliberazione della Giunta regionale, n. 66 del 25 gen-
naio 2016 avente per oggetto “Approvazione del Piano triennale
di prevenzione della corruzione e del programma per la traspa-
renza e l'integrita. Aggiornamenti 2016-2018”;

Dato atto del parere allegato;
Su proposta dell'Assessore alle Politiche per la Salute
A voti unanimi e palesi

delibera:

1. di recepire I’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano concernente il “Documento
tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro - anni 2014 -
2016 approvata dalla Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano
nella seduta del 30 ottobre 2014 rep. atti n. 144/CSR, allegata al
presente atto quale sua parte integrante e sostanziale;

2. di stabilire che in sede di attuazione della propria deli-
berazione n. 2040/2015 recante “Riorganizzazione dalla rete
ospedaliera secondo gli standard previsti dalla legge 135/2012,
dal Patto per la salute 2014/2016 ¢ dal DM Salute 70/2015”, il
mandato del Gruppo di lavoro appositamente costituito ai sensi
della medesima DGR per la riorganizzazione della rete onco-
logica venga integrato con 1’ulteriore obiettivo di elaborare le
indicazioni operative relative agli assetti clinico organizzativi
dei servizi oncologici in ambito regionale definiti avuto ri-
guardo all’Intesa Stato-Regioni che si recepisce con il presente
provvedimento;

3. di pubblicare il presente atto sul Bollettino Ufficiale della
Regione Emilia-Romagna.
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ROMA, 2004 - ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO S.pA. - S.

CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REG!ONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E BOLZANO

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il "Documento tecnico di
indirizzo per ridurre il burden del cancro - Anni 2014-2016"

Rep. n. /{44-1(3;7\ del L0 ottoSwe 20 (&%

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

Nel’'odierna seduta del 30 ottobre 2014

VISTO Tarticolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza Unificata, la stipula
di intese dirette a favorire 'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA !Intesa del 10 febbraio 2011, riguardante i| “Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il
carico di malattia del cancro” per gli anni 2011-2013, che stabilisce l'impegno a costituire gruppi di
lavoro misti, composti da rappresentanti del Ministero della salute e delle Regioni, al fine di definire
un documento di linee-guida per l'implementazione delle reti oncologiche (Allegato 2), un
documento di indirizzo delluso delle risorse (Allegato 3), un documento metodologico health
technology assessment (Allegato 4);

VISTA la nota del 29Asettembre 2014, con ‘la quale il Ministero della salute ha inviato un
documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro per gli anni 2014 — 2016,
comprensivo dei tre summenzionati allegati;

VISTA la lettera in data 6 ottobre 2014, con la quale il documento di cui trattasi & stato diramato
alle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, con contestuale convocazione di una
riunione tecnica per il suo esame;

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica svoltasi il 21 ottobre 2014, le Regioni e le
Province autonome hanno espresso parere favorevole sul documento in epigrafe;

ACQUISITO, nel corso dellodierna seduta, 'assenso del Governo e delle Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa;
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
D! TRENTO E BOLZANO

SANCISCE INTESA

nei termini di cui in premessa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolizano nei termini di seguito riportati:

Articolo 1
(“Documento Tecnico di indirizzo per ridurre it carico di malattia del cancro - Anni 2014-2016")

E’ prorogata al 31 dicembre 2016 la validita del “Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il
carico di malattia del cancro”, di cui all’Allegato 1, parte integrante del presente atto.

Articolo 2

(Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali)

Al fine di consentire alle Regioni e Province autonome di utilizzare al meglio — nel’ambito della
propria autonoma attivita di programmazione — le proprie risorse per la lotta contro il cancro, si
recepisce il documento “Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali” di cui allAllegato
2, parte integrante del presente atto, come strumento di riferimento nella programmazione ed
attuazione delle reti oncologiche. '
Tale attuazione dovra essere specificamente monitorata dal Ministero sulla base di una proposta
operativa predisposta da AGENAS.

Articolo 3
(Buon uso delle risorse in oncologia)

Al fine di consentire a Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare al meglio —
nel’lambito della propria autonoma attivita di programmazione — le proprie risorse per la lotta
contro il cancro, si recepisce il documento sul buon uso delle risorse di sistema di cui all’Allegato 3,
parte integrante del presente atto, con limpegno da parte delle Regioni e Pubbliche
Amministrazioni a verificare per un periodo di massimo tre anni I'appropriatezza dell'uso delle
tecnologie di seguito specificate, con la prospettiva di dovere, in relazione ad applicazioni
specifiche, essere considerate pratiche dismissibili: Procedure relative al tumore mammario:
follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria precoce operata a basso
rischio di recidiva; follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata eseguito in parallelo
da piu specialisti (chirurgo, radioterapista, oncologo medico); impiego sistematico dell'ecografia
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mammaria esclusiva quale strumento di screening del carcinoma mammario; impiego sistematico
della RMN mammaria rispetto alla mammografia convenzionale nella diagnosi precoce del
carcinoma mammario. Procedure relative al carcinoma colonrettale: impiego del CEA o del CA
19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi

precoce del carcinoma colon rettale; impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla
chemioterapia sistemica o non trattamento nella terapia delle metastasi epatiche da tumore del
colon operate; impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel
trattamento delle metastasi epatiche da tumore del colon non operabili; impiego della colonscopia
virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nella diagnosi precoce del carcinoma colo rettale;
impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alla chemio- radioterapia nel carcinoma
rettale operabile. Procedure relative al carcinoma polmonare: impiego della chirurgia up front nel
trattamento nel paziente con neoplasia polmonare localmente avanzata (stadio lIIA o IIIB).
Procedure relative al carcinoma prostatico: impiego della prostatectomia radicale in pazienti con
carcinoma prostatico localizzato e con aspettativa di vita <10 anni; impiego del PSA nel maschio
asintomatico ai fini di diagnosi precoce; impiego della scintigrafia ossea nella stadi azione del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente dal rischio di recidiva. Altre procedure:
impiego della radioterapia panencefalica dopo resezione o radiochirurgia stereotassica in pazienti
con metastasi cerebrali; impiego profilattico di antibioticoterapia dopo posizionamento di catetere
venoso centrale.

Articolo 4 ,
(Health technology assessment e oncologia” )

Al fine di consentire a Ministero Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare al meglio -
nellambito della propria autonoma attivita di programmazione — le proprie risorse per la lotta
contro il cancro, si recepisce il “Documento metodologico health technology assessment e
oncologia” di cui all’Allegato 4, parte integrante del presente atto, con I'impegno a considerarlo di
orientamento alle valutazioni di health technology assessment eventualmente promosse da
Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni.

Articolo §
(Sostegno al contrasto del cancro)

Il Centro per la prevenzione e controllo delle malattie contribuisce al contrasto alle patologie
tumorali prevedendo specifiche aree di intervento all'interno dei propri programmi annuali, con
particolare riferimento alla diffusione di buone pratiche e modelli organizzativi virtuosi ed al
consolidamento degli assetti di sistema in particolare in collaborazione con AGENAS.

IL SEGRETARIO ; DL '4 \ IL PRESIDENTE
" Antorfio N 0 U Maria Carmela Lanzetta

T e £ ot
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ALLEGATO 2

GUIDA PER LA COSTITUZIONE DI RETI ONCOLOGICHE REGIONALI

In attuazione del disposto dell’Intesa Stato Regioni ¢ PPAA del 10 febbraio 2011
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PREMESSA

L’Intesa Stato-Regioni stipulata il 10/2/2011 ha riguardato I’approvazione del Documento Tecnico
di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro per gli anni 2011-2013 — il cosiddetto
“Piano oncologico nazionale”.

Questa Intesa prevede, all’art 2, che, al fine di consentire a Regioni e Provincie Autonome di
utilizzare al meglio le indicazioni programmatiche del citato Documento Tecnico, Ministero e
Regioni si impegnino a costituire con propri rappresentanti un Gruppo di lavoro, che ha come
obiettivo quello di redigere un documento di linee-guida per lo sviluppo delle reti oncologiche,
con contenuti sia tecnico-scientifici che organizzativi, basati sull’analisi delle evidenze e delle
buone pratiche.

Nel presente documento, risultato di tale gruppo di lavoro, al posto del termine ‘linea-guida’, si &
utilizzato quello di ‘Guida’ che sembra piit coerente col fatto di avere raccolto elementi basati
prevalentemente sulle ‘buone pratiche’.

Una delle caratteristiche salienti del Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il carico di
malattia del cancro & costituita dalla reiterata indicazione a definire percorsi di qualita per il
cittadino/paziente, rispetto ai quali integrare competenze e risorse. Fra queste indicazioni ¢’¢ quella
di “Sviluppare reti oncologiche con modelli tipo “Hub & Spoke”, dedicate in particolare allo
sviluppo e all’applicazione di nuove metodologie diagnostiche e terapeutiche ad alto contenuto
tecnologico”.

Ne deriva pertanto la necessitd per ogni Regione di fare una ricognizione delle risorse gia
disponibili sul proprio territorio, su cui realizzare una eventuale strutturazione tipo “hub&spoke”,
la cui responsabilita rimane in capo alle Regioni.

Tuttavia, la strutturazione tipo “Hubé&spoke” & in effetti la declinazione di un modello specifico di
rete; quindi, il presente documento intende applicare I'invito e i principi del “Documento tecnico
di indirizzo” assumendo un’ottica pid allargata, che possa identificare gli elementi costitutivi di una
rete costo-efficace comuni a qualsivoglia modello organizzativo venga ritenuto dalle Regioni pid
idoneo al proprio contesto.

Quindi, le indicazioni di criteri per la creazione di reti, che siano anche diverse nei modelli
organizzativi deliberati dalle singole Regioni, intendono favorire un approccio coerente a livello
nazionale; cid & deliberatamente preso in considerazione nella prospettiva della costruzione di ‘reti
nazionali’ che in ogni caso si propongono gia attualmente come sfide organizzative per la gestione
di tumori rari o per la gestione della mobilita transfrontaliera.

STRUTTURAZIONE DELLE GUIDA

11 presente documento enuncia innanzitutto quali sono gli obiettivi che le reti oncologiche devono
assumere nel contesto del servizio sanitario devoluto ai sensi della riforma del Titolo V della
Costituzione.

Successivamente, in ossequio al mandato dell’Intesa del 10/2/2011, identifica i criteri che, per il
Gruppo di lavoro, sono considerati come caratterizzanti una rete oncologica di buona qualita.

Per ogni criterio sono poi enunciate una o pili raccomandazioni, al fine di favorire Poperativita
delle Regioni che intendano organizzare una rete oncologica. Alcune di tali raccomandazioni sono
graduate come “ fortemente raccomandate” per una ‘strutturazione di base delle reti’, in base alla
loro incisivita nel favorire I'organizzazione di una rete efficace ed efficiente, sulla scorta delle
esperienze nel frattempo maturate in alcune Regioni.

Infine viene affrontato il problema della organizzazione di tali reti regionali in un Network
nazionale che consenta [Dutilizzo ottimale delle risorse e una riduzione delle eventuali
diseguaglianze nell’accesso alle cure su tutto il territorio nazionale.
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CONSIDERAZIONI GENERALI

I cancro costituisce per tutti i paesi occidentali una delle due principali cause di mortalitd, insieme
alle malattie cardiovascolari; per tale motivo gran parte dei Paesi della Comunita Europea hanno
definito, secondo differenti articolazioni, atti di pianificazione tendenti a rendere pit efficace ed
efficiente la lotta contro tale malattia'. Si sono cosi messe in evidenza caratteristiche essenziali di
un servizio sanitario che intenda rispondere pienamente ai bisogni dei malati di cancro, cosi come
delle persone a rischio e dei loro familiari.
Fra queste & importante ricordare:

e servizi (ospedalieri, territoriali, domiciliari) di alto livello sia come strutture che come
personale addetto
personale altamente competente e affidabile
appropriatezza di cura ed assistenza erogata in ogni momento della malattia
disponibilita delle tecnologie piui innovative sia per la diagnosi che per la terapia
possibilita di accedere facilmente per tutti i pazienti eleggibili e desiderosi di parteciparvi
alla ricerca clinica e ai “clinical trials”.

La “mission”, affidata dalla legislazione al nostro servizio sanitario, comporta la necessita che
abbia queste caratteristiche e che le metta a disposizione di tutti i cittadini in modo equo.

Sfide di tale portata non possono che basarsi su modelli di integrazione delle risorse disponibili,
condizione essenziale per ottenere risultati ottimali.

In questo scenario, I’Oncologia si caratterizza come una disciplina che presenta particolari
caratteristiche in termini assistenziali. Infatti, in buona parte, & “generica” di tipo territoriale
(ducazione sanitaria, prevenzione primaria, prevenzione secondaria, ospedale a domicilio, follow
up, terminalitd), in parte & specialistica di tipo ospedaliero (diagnosi e cura primaria, adiuvante,
avanzata, integrata) ed in parte contiene un'area importante di ricerca (universita, IRCCS, ospedali
ed anche territorio). Coordinando ed integrando la fase di diagnosi precoce si avranno meno
ammalati in fase avanzata; riorganizzando la fase di cura, comprendendo anche la possibilita di cura
a domicilio sotto controllo specialistico oncologico nel contesto della rete, con la utilizzazione dei
nuovi farmaci anche target, si decongestionera I'accesso alle di cure in ospedale nel cui contesto
dovra essere prevista una scala gerarchica di prestazioni in base alla complessita del caso trattato.

E evidente, quindi, che la “rete” deve ben coordinare tutti questi ambiti. La programmazione di una
rete deve tenere anche conto della sostenibilita in termini economici del progetto, stante la
limitatezza di risorse disponibili, ed il progetto pud divenire sostenibile solo se si organizzano €
coordinano le aree territoriali, specialistiche ospedaliere e di ricerca.

In definitiva, la cura del cancro costituisce un esempio paradigmatico della possibile integrazione
delle risorse disponibili con la finalita di ottenere risultati ottimali ed & possibile identificare due
componenti principali che dovrebbero rappresentarne i presupposti gestionali:

e L’approccio multidisciplinare con integrazione delle differenti professionalita (chirurgia,
oncologia medica, radioterapia, cure palliative, scienze infermieristiche, psico-oncologia
ecc.) in un “disease management team” formalmente costituito. Tali team dovrebbero essere
tumore-specifici, come avviene in maniera particolarmente strutturata nelle “Breast units”.

e L’accessibilita a cure di qualita per tutti i pazienti residenti in una certa area geografica
(corrispondente alla regione amministrativa o a una sua parte) che comporta la necessita di
una adeguata integrazione funzionale.

! Joint Action europea 2010-13 EPAAC: preliminary report
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MODELLI ORGANIZZATIVI
L’approccio multidisciplinare pud essere variamente declinato in base alla “distribuzione”, sul
territorio regionale, in un ampio spettro di soluzioni organizzative (cfr Fig 1-3), che vede in linea di

massima tre principali modelli organizzativi fondamentali:

1. strutture tipo “Comprehensive Cancer Center” (CCC) (Figura 1)

CRITERI DI SELEZIONE

Strruttura
Facilities
Casistica
Esiti

In questa strutturazione le principali competenze e risorse sono concentrate in unico centro che,
rispetto ad un determinato territorio, sviluppa un’autonoma forza attrattiva basata principalmente
sui livelli di competenza tecnico-professionale. Possono eventualmente essere attivati accordi
sostanzialmente non strutturati con altri professionisti (od eventualmente strutture) sulla base di
specifici contenuti tecnico-professionali.

2. modello tipo “Hub and Spoke” (H&S) (Figura 2)

“Hub and Spoke” (H&S)
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II modello Hub & Spoke vede una serie di strutture di primo livello (Spoke),generalmente i
dipartimenti oncologici intraospedalieri, collegati managerialmente a centri sovraordinati, di
maggiore specializzazione diagnostica o terapeutica (Hub), che vengono identificati sulla base di
specifiche caratteristiche e competenze. Ogni spoke deve avere la possibilitd di una assistenza
qualificata completa che copra la massima parte della diagnosi e cura delle principali patologie
oncologiche con la stessa qualita di prestazione degli HUB .

Va in ogni caso considerato che questo modello possa non essere esclusivamente strutturale ma
possa realizzarsi con modalita in tutto o in parte ‘funzionali’ (integrazione interdisciplinare di pit
strutture che agiscono in modo iperspecialistico sullo stesso ambito territoriale).

3. organizzazioni tipo “Cancer Care Network (CCN)Z”.(Figura J)

Figura 3. Cancer Care Network (CCN)

Questo modello privilegia I'integrazione organizzativa senza definire una chiara gerarchia fra
strutture; in linea di massima il network organizza I'offerta di servizi di strutture specializzate in
particolare nell’assistenza. E comunque presente un’autorita centrale che regola e orienta la offerta
di servizi, stabilendo quindi le ‘regole’ di collaborazione.

Ognuno di questi modelli pud avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi.

Comunque I’esigenza di, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d’utenza porta a
privilegiare un modello tipo CCCN ( Fig. 4), che potenzialmente rende il sistema capace di una pit
razionale pianificazione sia di breve che di medio-lungo periodo. Tale modello & inoltre in grado di
aumentare Defficacia e [Iefficienza perché tende ad evitare duplicazioni e permette
reingegnerizzazioni secondo modelli pili cost-effective.

? Il termine “network” & usato in molti contesti e pud esprimere connessioni reamente molto deboli e aleatorie; in questa
sede viene usato ovviamente per significare la flessibilita, che & la sua caratteristica pill peculiare, ma anche
nell’accezione di una relazione strutturata di un certo numero di istituzioni, complementari, organizzate per un
medesimo obiettivo (cure di alta qualita) .
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4. modello tipo Comprehensive Cancer Care Network (CCCN) ,(Figura 4)

Fig 4. “Comprehensive Cancer Care Ngtwork(CCN)

Si tratta innanzitutto di un network gestito (managed) da un’autorita centrale.

Tende ad includere tutte le strutture presenti nel territorio a vario titolo competenti per la
prevenzione, cura e riabilitazione del cancro; in questo senso pud incorporare strutturazioni gia
esistenti (per es. hub&spoke) e risorse gia disponibili (per es. CCC) . Ne sono caratteristiche
essenziali I’esistenza di legami organizzati (pil 0 meno stringenti) tra le varie strutture e una
pianificazione regionale (ed eventualmente nazionale) dell’uso delle risorse spiccatamente inclusiva
e tendente alla individuazione di funzioni e ruoli specializzati..

B fondamentale anche considerare che un modello tipo CCCN ha il valore aggiunto di garantire una
assistenza di eccellenza “vicino casa” perché si basa sulla valorizzazione e specializzazione di tutte
le strutture presenti su un dato territorio, integrandole in percorsi al servizio dei cittadini/pazienti e
dei loro familiari. Infine tale modello sembra essere quello pili facilmente sostenibile, anche se ¢
evidente la necessita di valutazioni formali® .
E indispensabile, in tale contesto, raggiungere specifici obiettivi come:

- adottare in modo condiviso linee-guida (o percorsi diagnostico-terapeutici) tecnico-

professionali che siano ‘mandatorie’ per i professionisti di tutte le varie strutture;
- promuovere I’introduzione e I'uso ottimale di tecnologie avanzate, spesso anche costose;

3 Va riconosciuta la opportunita fornita da un modello di valutazione e finanziamento di CCCN che incentivi
comportamenti virtuosi in un’ottica di popolazione per aumentare la conoscenza empirica rispetto a temi critici come:
governo e contenimento dei costi oncologici pro-capite, massimizzazione di appropriatezza e accessibilitd ed equita,
livelli di assistenza ed out come.
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identificare all’interno del network le strutture piti adatte per quei tumori per i quali sia
comprovata I’efficacia della numerosita dei casi trattati cosi come per patologie rare o
situazioni di particolare complessita;

uniformare I’equita dell’accesso;

facilitare |’attuazione di una logistica comune con economie di scala;

facilitare la ricerca;

selezionare strutture di eccellenza a cui delegare la gestione di farmaci e/o procedure di alto
costo.

Tenendo anche a modello casi come il National Comprehensive Cancer Network statunitense, ci si
deve porre nella prospettiva di migliorare I’organizzazione esistente, che complessivamente in Italia
¢ di alto livello nel settore oncologico ed emato-oncologico.

Varie opzioni sono possibili:

1

2)
3)
4)
5)
6)

Trasformare ospedali gia esistenti, non necessariamente oncologici , in un Comprehensive
Cancer Center (CCC)

Creare ex-novo dei CCC

Attivare un network regionale dei CCC

Integrare tali network regionali in un network nazionale (CCCN)

Migliorare e potenziare i servizi oncologici gia esistenti integrandoli nel CCCN

Facilitare i percorsi di ricerca clinica sia dal punto di vista gestionale che amministrativo (ad
es. fondi di ricerca istituzionale ad hoc; semplificazione delle procedure di approvazione da
parte dei Comitati etici; semplificazioni amministrative).

[ potenziali vantaggi di tale sistema (CCCN) possono essere cosi riassunti:

le strutture e i servizi sottoutilizzati possono essere pienamente utilizzati nel network
funzionale, come pud avvenire per attivita di “nicchia” o di alta complessita;

il network nel suo complesso pud essere capace di acquisire nuove tecnologie insostenibili
per una singola struttura ospedaliera;

il network risponde, mediante I’integrazione funzionale dei percorsi, in modo capillare ai
bisogni dei pazienti e delle loro famiglie;

si evitano duplicazioni di servizi e apparecchiature;

si rende possibile un’efficiente programmazione a breve e medio-lungo termine
capitalizzando al meglio le risorse (in particolare professionali) disponibili;

la organizzazione di percorsi e di network garantisce una minore disuguaglianza
nell’accesso alle cure, in particolare per quanto riguarda I’accessibilita a prestazioni di alta
complessita

la creazione di reti regionali integrate in un network nazionale permette di ridurre il
problema della migrazione sanitaria.

Peraltro, occorre tenere in conto che il processo di riorganizzazione dell’assistenza pone alcune
sfide non eludibili:

gli obiettivi di qualita sono realistici solo se il network ¢ in grado di gestire una “massa
critica” di pazienti;

allocare risorse in modo selettivo (per es. per rafforzare determinati team multidisciplinari o
per I’innovazione tecnologica) con decisioni condivise nel sistema (in particolare con i
professionisti);
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* rendere operativa I’integrazione non solo tra strutture ospedaliere ma anche del cosiddetto
‘territorio’ (cure primarie, campagne di prevenzione primaria, programmi di screening,
assistenza domiciliare ecc.);

e attivare valutazioni di outcome, sull’intera popolazione regionale, dell’operato dell’intero
network € non pil solo valutazioni di performance di singole strutture;

e essere in grado di garantire nella pratica I’equita di accesso;

e sviluppare strategie di alleanza ed empowerment.

In generale, qualsiasi processo di ri-organizzazione pone delle sfide in termini di programmazione e
di consenso. In letteratura sono stati identificate (v. Lega-Sartirana in Bibliografia essenziale) delle
condizioni favorenti il processo di creazione delle reti che dipendono dal contesto:
e pre-esistenza sul territorio di un centro di eccellenza clinica riconosciuto
pre-esistenza di relazioni informali, soprattutto di tipo tecnico-professionale
disponibilita di leadership con una chiara visione dell’integrazione delle cure
stabilita del management
risorse finanziarie per I’implementazione e il mantenimento delle reti
supporto politico

Al di 1a delle diverse declinazioni regionali, sembra opportuno introdurre un unico sistema di
governo per I'oncologia ed emato-oncologia, in grado di garantire coerenza e compatibilita delle
azioni nei diversi settori.

MONITORAGGIO

Un programma di questo tipo non puo prescindere dalla necessita di un sistema di monitoraggio
della sua implementazione. Tale monitoraggio dovra basarsi su una serie di indicatori relativi alle
raccomandazioni emesse. La attivazione di queste raccomandazioni costituisce un prerequisito che
deve essere messo a punto in tempi brevi e, comunque, prima della attivazione del network stesso.

Il monitoraggio deve essere anche indirizzato ai percorsi di cura all’interno della rete, con indicatori
in grado di valutare I’effettiva omogeneita dei comportamenti e le criticita da riallineare con azioni
mirate di sistema

APPLICAZIONE

L’utilitd pratica di una guida come la presente dipende dalla sua ‘operativita’ e quindi dalla sua
valorizzazione in atti programmatori nonché dalla esplicitazione di cronogrammi per i progetti
operativi delle varie Regioni. Naturalmente questi aspetti attengono a un livello istituzionale
specifico che non pud essere definito in queste sede.
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OBIETTIVI DELLE RETI
Gli obiettivi della rete si possono distinguere in generali e specifici.

Gli obiettivi generali sono:
1. Efficacia
La rete consente di migliorare le performance in oncologia mediante la promozione di una
relazione strutturata di varie istituzioni complementari, che condividono la casistica regionale.
Si fa carico, infatti, di un intero territorio garantendo prestazioni omogenee e di qualita.
Inoltre, rende fruibili, in maniera condivisa e governata, I’alta specializzazione, I’innovazione
tecnologica e la ricerca indipendentemente dall’area geografica in cui si determina il bisogno.

2. Efficienza

Grazie a un governo riconosciuto, con disponibilita di strumenti di condivisione, ed alla
creazione di infrastrutture di sistema, la rete consente una organizzazione competitiva rispetto a
modelli mono-istituzionali

La rete favorisce, infatti, sinergie di percorso, condivisione di un ampia casistica, continuita di
cura, fruibilita dell’alta specializzazione, economia di scala e volumi critici di casistica per la
complessitd. L’adesione pluristituzionale alla rete e la individuazione di un unico sistema di
coordinamento per I’oncologia consentono un pitl ampio governo dell’appropriatezza e una
efficace razionalizzazione degli investimenti. Inoltre, grazie a casistiche di piu vasta portata,
puo facilitare 1’adesione a sperimentazioni sia accademiche che sponsorizzate.

Gli obiettivi specifici sono:

1. Dare risposta ai bisogni del paziente

Attraverso il modello organizzativo di rete & possibile favorire una maggiore capacitd di
intercettare i bisogni e la domanda nel territorio di riferimento, con ’obiettivo di creare un
sistema di accessi diffusi nel territorio, accreditati dalla rete, in grado di prendere in carico il
singolo caso e allocarlo nella sede appropriata in funzione della complessita del bisogno. E
possibile, inoltre, garantire la valutazione multidisciplinare e la programmazione del percorso
secondo standard condivisi.

Infine, la rete dei servizi oncologici & piu efficace nel drenare la domanda a partire dal territorio
in cui si determina, evitando la “ricerca spontanea” del luogo di cura che pud ingenerare
situazioni di disequita.

2. Potenziare e strutturare le collaborazioni inter-istituzionali

Mediante Pintegrazione dei diversi attori istituzionali (SSR, Universita, IRCS, volontariato,
privato), che agiscono nella rete, si possono prevedere, nei vari ambiti territoriali, offerte
articolate e coerenti rispetto alla domanda, anche per 'alta specializzazione. La rete deve
promuovere rapporti strutturati tra istituzioni oncologiche, nell’ottica sia della continuita di cura
sia della definizione di percorsi condivisi per la casistica pil complessa o che richieda
particolari dotazioni con coerente governo della casistica.

Le collaborazioni interaziendali condivise attivano specifici meccanismi di remunerazione
(DRG di percorso).

3. Ottimizzare gli investimenti in alta specializzazione
Il governo unitario della rete oncologica consente investimenti pill coerenti con una
programmazione di sistema. L’alta specializzazione, cosi come I’innovazione tecnologica,
diventano infrastrutture della rete e si avvalgono, come riferimento, dell’intera casistica

11
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regionale. L’accesso all’alta specializzazione secondo un governo condiviso della casistica,
avviene come “secondo livello”, coinvolgendo le strutture della rete nel triage delle indicazioni.
L’alta specializzazione diventa strumento di formazione per la rete e si pud avvalere anche di
aspetti legati alla mobilita dei professionisti.

4. Aumentare la capacita del sistema di modularsi in base alla variabilita della
domanda '
La rete pud essere uno strumento di riequilibrio € riallineamento del rapporto domanda-offerta.
La messa in rete di erogatori omogenei (ad es. Radioterapia), consente di superare criticita nei
tempi di attesa indirizzando la casistica secondo criteri di tempestivita e rapidita di esecuzione.
La messa in rete di erogatori, con diversi livelli di specializzazione e di dotazione tecnologica,
consente di indirizzare la casistica verso I’offerta pit adeguata secondo criteri di appropriatezza

condivisi dall’intero sistema.

5. Aumentare la capacita di fornire informazioni al paziente e ai suoi familiari
La diffusione di accessi al sistema nel territorio consente di fornire una informazione piu
capillare sia su temi di prevenzione che di opportunita di cura. La rete viene presentata come un
sistema complesso e articolato che va dalla risposta di base all’alta specializzazione, dalla
ricerca di base alla traslazionale. La presa in carico & 'occasione per un’informazione ampia
sull’insieme della struttura. Appare utile la creazione di un numero telefonico unico
(centralizzato) in grado di fornire le informazioni di “orientamento”.

6. Perseguire la sostenibilita istituzionale delle reti (flessibilita)

La rete si presenta come insieme di istituzioni che afferiscono giuridicamente ad enti autonomi
(Az. Sanitarie, IRCSS, etc.). Occorre prevedere uno strumento di programmazione di
competenza della rete cui i diversi enti si riferiscano, in un’ottica di sinergia e di coerenza.
Alcuni atti di programmazione aziendale devono specificamente fare riferimento agli indirizzi
regionali (alta specializzazione, infrastruttura di sistema, campagna di informazione etc.). 11
finanziamento regionale si attua attraverso le Aziende, ma occorre prevedere una quota legata
alle attivita infrastrutturali che hanno carattere di “extraterritorialitd”. La rete favorisce una
opportuna mobilita dei professionisti nell’ottica sia della formazione sia degli aspetti
organizzativi.

7. Perseguire la sostenibilita economica delle reti

La rete consente economie di scala e razionalizzazione degli investimenti anche utilizzando
criteri di maggiore flessibilita e mobilita (sia dei professionisti che degli utenti). La rete non e
tuttavia a costi zero. Anche da un punto di vista della “compliance” del modello & necessario
rendere evidenti alcuni vantaggi che la rete pud produrre. Promuovere i link tra ricercatori,
garantire infrastrutture (dal registro, al laboratorio di ricerca, all’informatizzazione, alla
telemedicina, alla piattaforma per le sperimentazioni cliniche, alla innovazione tecnologica),
sono interventi che hanno un costo cui si aggiunge il “valore” del tempo che ogni singolo
professionista dedica alla rete (second opinion, videoconferenze, etc.).
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CRITERI

[ “criteri’ sono letti nella chiave di “garantire”, per sottolineare la responsabilita (accountability) di
cui il sistema sanitario & investito dalla societa sul tema delicato della lotta al cancro, ai vari livelli:
erogazione dei servizi, programmazione regionale, pianificazione nazionale. La numerazione dei
criteri non vuole esprimere una scala di priorita.

1. GARANTIRE LA MOLTEPLICITA’ DI ACCESSI
La maggior capacita della rete di intercettare la domanda si esplica con la disponibilita sul territorio
di accessi riconosciuti.
Si raccomanda di considerare come requisiti necessari:
e Copertura del territorio e accessibilita
Afferenza Aziendale (almeno una per Azienda o per dipartimento oncologico)
Organizzazione omogenea (orari, responsabilita, dotazioni)
Disponibilita di procedure cliniche e organizzative comuni e condivise
Evidenza dell’appartenenza alla rete e della condivisione a linee guida (o di percorsi
diagnostico-terapeutici) di sistema
e Competenza nella valutazione multidisciplinare, nel completamento della stadiazione e
nell’avvio del percorso
e Link tra servizi Aziendali e accessi di altre Aziende

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

2. GARANTIRE UN SISTEMA CENTRALIZZATO DI INFORMAZIONE
La rete necessita, pill che di un sistema monoistituzionale, di una forte struttura di informazione, in
grado di fornire all’utenza (e ai professionisti) un quadro completo di tutte le articolazioni del
sistema e delle modalita per raggiungerle. Sono parte integrante di questo obiettivo:

e ladisponibilita di un call center,

e un sito web adeguato,

e un diario clinico informatizzato che si implementa ad ogni accesso.
Sono strumenti particolarmente rivolti ai professionisti:

e un registro tumori dinamico che si alimenta negli episodi di cura

e un sistema efficace e riconosciuto di collegamento in rete (informatica) tra i diversi servizi.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

3. GARANTIRE LE “GERARCHIE DI PERCORSO”

I nodi della rete devono garantire I’appropriata presa in carico della patologia oncologica in maniera
omogenea. Parte rilevante della domanda deve trovare adeguata risposta nell’ambito delle diverse
Aziende Sanitarie (e relativi Dipartimenti Oncologici) secondo procedure condivise € monitorate.
Per patologie rare o particolarmente complesse o che necessitano di adeguate dotazioni
tecnologiche, si devono prevedere “nodi di riferimento®” verso cui centralizzare la casistica, in
stretto collegamento col criterio 8) .

4 |a identificazione dei tumori per i quali sia necessario definire ‘nodi di riferimento’ dovrebbe essere compiuta sulla
base di criteri espliciti e solidi in modo da conservare la garanzia di efficacia ¢ il consenso necessario alla costituzione
di tali percorsi “privilegiati’. A tal fine possono essere indicati tre tipi di criteri principali:
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A. Definire percorsi basati sula forza delle evidenze scientifiche

Le procedure che definiscono i percorsi e la loro strutturazione operativa devono essere basati
su evidenze scientifiche rese disponibili soprattutto mediante linee-guida. Tale criterio ¢ di
particolare ulteriore rilevanza per alcune tipologie di pazienti come quelli altamente complessi o
gli anziani affetti da gravi co-morbilita.

B. Competenza tecnico-professionale
L’expertise del professionista per specifiche procedure € uno dei requisiti che definiscono un
centro di riferimento (o unita di competenza). Sono condizioni necessarie per dare pienezza a
questo criterio:
e la predeterminazione delle modalita di valutazione, la loro oggettivita e il riferimento a
parametri internazionali
e il costante monitoraggio della “tenuta” del requisito
e la opportunitd di acquisire tale expertise per professionisti da formare secondo una
programmazione di rete.

C. Bacini di utenza di riferimento
Alcune patologie oncologiche mostrano un rapporto lineare tra prognosi e volume di casi
trattati. Per questo appare opportuno prevedere le definizioni di centri che possono gestire
adeguate casistiche. La distribuzione territoriale di questi definisce contestualmente bacini di
utenza di riferimento che indirizzano la casistica e collaborano nella definizione di punti del
percorso di diagnosi e cura.
Sono da definire:
e tipologie dei bacini di utenza di riferimento (interaziendali, di area omogenea,
interregionali)
e meccanismi incentivanti/ disincentivazione nel governo della casistica per le patologie
complesse.

D. Risorse disponibili

La corretta gestione di alcune patologie richiede la presenza di specialisti non diffusi nel
territorio (neurochirurgia, etc,). Analogamente in altre situazioni assume rilevanza una
particolare dotazione tecnologica sia in campo diagnostico che terapeutico (con particolare
riferimento a procedure chirurgiche o radioterapiche). L’analisi epidemiologica della casistica
potenziale crociata con la soglia di attivita, consente una programmazione degli investimenti
adeguata (per una lista provvisoria di patologie tumorali da gestire con meccanismi di
reingegnerizzazione/concentrazione).

E Scelte strategiche regionali
La rete & ’ambito in cui si realizzano scelte strategiche regionali in tema di prevenzione, cura e
ricerca oncologica.
Le scelte strategiche dovrebbero riguardare:
e lo sviluppo di modelli organizzativi (tipo breast unit),

o Tumori rari (come da normativa specifica)

¢ Indicazioni normative

o Evidenze da processi di valutazione formale. A questo riguardo il Programma Nazionale Esiti ha evidenziato
differenze di esiti (aumento della mortalita intraospedaliera a 30 giorni) a seconda del volume di casi trattati
chirurgicamente; tale dato consiglia quindi di concentrare il trattamento chirurgico dei seguenti tumori: colon-
retto, esofago, fegato, mammella , pancreas, polmone, prostata, rene, stomaco, vescica

14
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interventi di promozione (prevenzione primaria e/o secondaria),
investimenti in tecnologie pesanti (per es. radioterapia, robotica),
azioni mirate, legate a cluster “territoriali”.
e adesione e promozione di progetti di ricerca clinica
Le scelte strategiche fanno parte di programmi speciali condivisi con i professionisti.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

4. GARANTIRE L’ INTEGRAZIONE CON L’ ASSISTENZA DISTRETTUALE

11 percorso oncologico si svolge solo in quota parte in ambito ospedaliero. Sia per gli interventi di
prevenzione ( individuale e collettiva, primaria e secondaria) che per quelli di raccordo con il piano
di cura e/o di assistenza domiciliare, appare opportuno prevedere una integrazione strutturata con i
servizi territoriali. E’ noto come una delle criticita pilt importanti avvertite dai pazienti sia proprio
rappresentata dalle “soluzioni di continuo”, tra ospedale e territorio e dalla mancanza di una regia
unica di questi momenti.

4.1. Primaria
11 M.M.G., i servizi socio-sanitari del territorio in senso lato, sono parte della rete oncologica e
afferiscono al dipartimento oncologico intra-aziendale (per quanto di competenza) che appare
integrato anche con le attivita extra-ospedaliere.
Risultano strategici:
e la programmazione delle prestazioni domiciliari o territoriali che & definita colla
condivisione dei professionisti ospedalieri e extraospedalieri;
e la individuazione di un rutor (tipo case-manager) che si fa garante di questa
integrazione.

4.1.1. Ospedale a Domicilio

La riorganizzazione dei piani di assistenza con la previsione di una fase terapeutica al
domicilio del paziente con una stretta collaborazione tra MMG e specialista oncologo nel
contesto della rete (chemioterapici orali e nuovi farmaci target) alleggerira di prestazioni le
UU.OO di cure in ospedale, consentira un recupero di risorse economiche ed assecondera la
compliance dei pazienti.

4.2. Riabilitativa

La riabilitazione oncologica & una componente necessaria del percorso di cura, specie con il
miglioramento della prognosi per numerose neoplasie. L’offerta riabilitativa deve essere
prospettata al momento della presa in carico del paziente e si svolge sia in fase precoce
(contestualmente al trattamento primario), che tardiva, fino alla fase di follow-up. La
riabilitazione oncologica attiva quindi anche i servizi territoriali, si integra con le attivita di
psico-oncologia e riceve interessanti opportunita del mondo del volontariato e
dell’associazionismo.

4.3. Fine-vita

La rete si fa carico di tutte le fasi di malattia oncologica ed in particolare di quella terminale.
L’accesso ai servizi territoriali competenti (assistenza domiciliare, hospice) viene programmato
direttamente dai servizi di cura oncologica secondo valutazioni condivise dai diversi
professionisti coinvolti.
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5. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE CON I PROGRAMMI DI PREVENZIONE
SECONDARIA
Le attivita di screening sono parte integrante della rete oncologica che assume come obiettivo :
e livelli omogenei di estensione e adesione nonché di controllo di qualita del processo;
e automatismi che consentano di inserire tempestivamente il caso screenato nel percorso di
stadiazione e cura;
e procedure di screening specifiche per Ialto rischio genetico o su ambiti territoriali
potenzialmente a rischio.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

6. GARANTIRE IL MONITORAGGIO SISTEMATICO DEI PERCORSI

La rete deve mostrare particolare attenzione sulla omogeneita, la qualita e I’appropriatezza dei
percorsi. Strumenti fondamentali sono i documenti condivisi (linee guida, raccomandazioni
cliniche, indicazioni per I'utilizzo delle innovazioni tecnologiche) che definiscono le procedure
(cliniche e organizzative) nelle diverse patologie oncologiche. Tali documenti devono prevedere
indicatori specifici in grado di monitorare i comportamenti per aree di residenza o per erogatori.
Occorre prevedere una struttura centralizzata di settore (ragionevolmente in rapporto con il Registro
Tumori) in grado di produrre periodicamente analisi da cui individuare eventuali azioni di
riallineamento.

7. GARANTIRE LA RACCOLTA, FRUIBILITA’ E UTILIZZO (strategico, organizzativo,
di valutazione, per la ricerca) DELLE INFORMAZIONI DI PROCESSO, OUTPUT, E
OUTCOME

Un sistematico monitoraggio mediante indicatori delle attivita € lo strumento con cui il governo

clinico istituisce le azioni strategiche di sistema. Le informazioni devono considerare in maniera

adeguata e unitaria tutti gli ambiti dell’oncologia, dalla prevenzione alla cura, dalla ricerca alla
comunicazione e sono la base di piani pluriennali di intervento.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

8. GARANTIRE LA PARTECIPAZIONE ATTIVA DEI PROFESSIONISTI (tempo per la
rete)

La funzionalita della rete passa attraverso il coinvolgimento dei professionisti, sia nei livelli
direzionali che di elaborazione delle scelte. Oltre alla valorizzazione del ruolo che ciascuno copre
allinterno della rete, risulta particolarmente efficace il loro coinvolgimento nelle infrastrutture di
sistema (accesso alla ricerca, partecipazione a trials di rete, analisi del monitoraggio, discussione in
rete etc.). Le attivita di rete (dalle funzioni di second opinion alla definizione di percorsi innovativi)
devono essere quantizzati e valorizzati. In quest’ottica sono da incentivare mobilita e flessibilita del
personale.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

9. GARANTIRE LA FLESSIBILITA’ E MOBILITA’ DEI PROFESSIONISTI

La rete & un sistema unitario con diverse articolazioni cui possono e devono contribuire tutti i
professionisti. Pur mantenendo I'appartenenza alle diverse Aziende i professionisti possono
dedicare quota parte del loro tempo a infrastrutture della rete (con funzioni di data management per
trials di sistema, collaborazione a centri di alta specializzazione, second opinion per la complessita).
16
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Deve essere inoltre consentita una pit efficace mobilita all’interno della rete sia per finalita
formative che per la creazione di equipe itineranti per specifici interventi. Alcuni professionisti
possono infine essere comandati alla struttura direzionale della rete.

10. GARANTIRE LA PARTECIPAZIONE ATTIVA DELLE ASSOCIAZIONI DEI
PAZIENTI

11 volontariato, e pitl in generale ’associazionismo in campo oncologico, sono una delle componenti
formalmente riconosciute dalla rete. Oltre a disporre di un tavolo permanente, questo partecipa ai
livelli rappresentativi e direzionali definendo di concerto con il coordinamento regionale gli ambiti
di integrazione operativa. A questo proposito sono periodicamente individuati sedi e fasi del
percorso di cura in cui il volontariato, “accreditato” dalla rete, svolge specifiche funzioni di
integrazione /o completamento dell’offerta istituzionale.

11. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE INTER-ISTITUZIONALE (accordi, contratti, DRG
di percorso ecc.)

La rete si basa su accordi interistituzionali in grado di favorire percorsi di cura e di qualita. Ogni
Azienda risponde ad un grado di domanda oncologica di base, mentre sono necessarie sinergie tra
istituzioni per le patologie piu rare, o pill complesse 0 che necessitano di particolare dotazione
tecnologica. E* opportuno prevedere ambiti territoriali costituiti da pit aziende in cui si ricerchi
Pequilibrio domanda/offerta anche per Palta specializzazione. La rete identifica e promuove
percorsi interistituzionali superando logiche di competizione interna. A sostegno di questa logica
virtuosa, la Regione dovrebbe definire DRG che si riferiscono al percorso, pil che alle singole
prestazioni.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

12. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE INTERREGIONALE

L’adozione di criteri comuni di riferimento ,come quelli presentati in questa guida) tendono a
definire una realta di sinergia e coesione che & preparatoria della costruzione di una rete nazionale.
Questo criterio si concretizza quindi nella verifica sistematica delle caratteristiche delle reti delle
altre regioni al fine di integrare primariamente i percorsi tecnico-professionali. Ulteriore elemento
di prioritarizzazione ¢ I’analisi delle mobilita interregionale di pazienti con cancro al fine di
identificare, gestire e monitorare i flussi spontancamente pid rilevanti, riconducendoli a principi di
appropriatezza e di fondamento scientifico (v. Criterio 3).

13. GARANTIRE LO SVILUPPO DELLA RICERCA

e Laricerca & parte integrante della rete, si avvale delle sue articolazioni e della sua casistica e
si impegna a trasferirvi con rapidita I'innovazione che produce.

e Occorre garantire un sostegno anche economico delle attivita diffuse di ricerca, favorendo e
incentivando le sinergie tra ricercatori con costante censimento degli studi in corso.

e Particolare importanza assume la individuazione di una infrastruttura comune per le
sperimentazioni cliniche in grado di valorizzare il pieno utilizzo della casistica regionale
promuovendo la partecipazione a trials anche nelle realta pit periferiche.

e Definire modalita diverse di approvazione da parte dei Centri di Eccellenza (CE) ; ad es
PPapprovazione di un CE di un centro della Rete ha valore per tutti i centri aderenti alle reti,
fermo restando I’autorizzazione della Direzione Generale di ogni centro
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e E’ opportuno inoltre un investimento su uno o piu laboratori di ricerca di fase avanzata con
caratteristiche di “open space” per tutta la rete.

e Facilitare la creazione di una rete di biobanche per le quali deve essere previsto adeguato
supporto economico

e Creare una rete di reparti/strutture di farmacologia clinica per lo sviluppo di farmaci sin
dalle fasi piu precoci (Fasi 1)

e Valutare la centralizzazione di prestazioni diagnostiche di laboratorio di alta
specializzazione (ad es. Biologia molecolare; Citogenetica, etc)
(vedere anche Criterio 15).

14. GARANTIRE LA QUALITA’ MEDIANTE PROGRAMMI REGIONALI DI:
MIGLIORAMENTO CONTINUO DELLA QUALITA’, SITE VISIT, ACCREDITAMENTO
DELL’ECCELLENZA, CLINIAL RISK MANAGEMENT

La ricerca di effettive omogeneita dell’offerta, all’interno della rete, ¢ un obiettivo centrale che
garantisce la legittimazione del modello tra gli utenti. E’ fondamentale garantire una costante azione
di monitoraggio mediante indicatori sui comportamenti clinici adottati in tutti gli snodi della rete,
con periodico aggiornamento delle procedure, secondo criteri di qualita e innovazione. La rete
adotta meccanismi di controllo periodico in sede, finalizzati alla tenuta dei livelli organizzativi e
alla loro coerenza con le funzioni interne e interistituzionali, con particolare riferimento all’alta
specializzazione.

15. GARANTIRE IL MIGLIORAMENTO DELLA LOGISTICA MEDIANTE
REINGEGNERIZZAZIONE DEI SERVIZI (centralizzazione dei laboratori ecc)
e La rete & uno strumento di razionalizzazione delle risorse umane e strutturali, secondo criteri
di economie di scala.
o Si debbono prevedere infrastrutture, specie in campo diagnostico, che si arricchiscano di
funzioni di alta specializzazione o si specializzino su settori con ampi bacini di utenza
e Per ’innovazione tecnologica si devono prevedere dotazioni “di rete” con accessi valutati
nella struttura di residenza. La tecnologia pud garantire una condivisione della diagnostica,
una specializzazione di alcune sedi, un uso pit facile delle second opinion.
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Gruppo di lavoro "Buon uso delle risorse in oncologia"
Relazione finale

A cura di Roberto Grilli 1, Maurizio Leoni 2 € Roberto D'Amico 3

1 Direttore, Agenzia Sanitaria e Sociale Regione Emilia-Romagna
2 Area di Programma Governo Clinico, Agenzia Sanitaria e Sociale Regione Emilia-Romagna
3 Direttore, Centro Cochrane Italiano, Universita di Modena e Reggio Emilia

20 febbraio 2014

Introduzione

| sistemi sanitari nazionali stanno affrontando un difficile periodo caratterizzato da una forte contrazione
economica e dalla conseguente necessitd di mantenere un equilibrio tra esigenze di copertura, qualita
dell'assistenza e la loro sostenibilita. Tra le diverse misure proposte per affrontare questo problema, alcune
iniziative piu mirate all'identificazione di procedure diagnostiche e di trattamenti di scarso valore clinico, ma
a elevato consumo di risorse, potrebbero consentire una significativa riduzione di costo e al tempo stesso
un mantenimento (o anche un miglioramento) dei livelli qualitativi del’'assistenza. Queste iniziative rientrano
nel novero di quelle attualemente definite "di disinvestment”.

Per disinvestimento s’intende quel processo di rimozione parziale o completa di risorse sanitarie da quegli
interventi, programmi efo da quelle tecnologie, che sebbene siano utilizzati nella pratica sono considerati
fornire un beneficio nullo 0 modesto per il loro costo e quindi non rappresentano un’efficiente allocazione di
risorse sanitarie.

Definire questo tipo d’interventi in campo sanitario & un esercizio complesso che richiede la considerazione
di una molteplicita di fattori e di punti di vista. La comunita scientifica internazionale raccomanda che alla
base di ogni decisione ci debba essere sempre un’attenta, rigorosa e sistematica valutazione delle migliori
evidenze disponibili. Tuttavia, le esperienze realizzate con successo sono al momento piuttosto limitate e
molto dipendenti da! contesto (1).

L'identificazione delle procedure dismissibili, il processo della loro rimozione/sostituzione e il reinvestimento
delle risorse cosi liberate, anche nell'innovazione e nella ricerca, & un percorso che diversi Servizi Sanitari
stanno affrontando.

Nel Regno Unito, ad esempio, il National Institute for health and Clinical Excellence (NICE) ha

recentemente redatto una guida per il contenimento dei costi sanitari (http:/guidance.nice.org.uk). | NICE

promuove fa migliore pratica clinica attraverso I'uso d’interventi che sono costo-efficaci e avversa l'utilizzo di
quelli non efficaci o considerati non sostenibili. I| NICE ha iniziato nel 2006 con il Centro Cochrane Inglese
un percorso per l'individuazione delle procedure potenzialmente dismissibili (2). In Spagna, nel 2006, una
legge nazionale ha riconosciuto I'importanza del processo di rimozione di tecnologie considerate non
efficaci, non efficienti o con un rapporto rischio-beneficio sfavorevole (3,4). Nel 2007 due agenzie regionali

di HTA hanno iniziato un progetto di ricerca mirato all'identificazione, prioritarizzazione e valutazione di
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tecnologie potenziaimente obsolete. Nel 2010 & stata pubblicata la prima linea guida per il de-finanziamento
di tali tecnologie nei sistemi sanitari, tuttavia, l'implementazione di tali politiche tuttavia & ancora in corso. In
Australia, nel 2009, il Dipartimento della Salute e della Terza Eta ha condotto una valutazione delle attivita
di HTA e ha chiesto una formale revisione di tutti le procedure in corso utilizzate per individuare gli interventi
su cui disinvestire (3). Nello stesso anno il governo ha finanziato un programma di ricerca con F'obiettivo di
sviluppare uno strumento, in grado di agevolare Findividuazione di tali interventi sulla base delle evidenze.
Sempre in Australia, con lo stesso obiettivo & stato finanziato il progetto ASTUTE Health Study che
aggiunge nello strumento considerazioni etiche, economiche, coinvolgendo net processo di sviluppo anche
pazienti, cittadini, clinici e decisori sanitari (5). In Canada, le attivitd di disinvestimento sono oggetto di
studio da piu di 20 anni.

Dal punto di vista metodologico sono diversi gli approcci utilizzati per l'individuazione degli interventi
potenzialmente dismissibili. Brevemente, questi possono essere suddivisi in metodi che individuano questi
interventi sulla base dalle informazioni scientifiche disponibili o dalle segnalazioni dei professionisti sanitari.
Il progetto di collaborazione tra il NICE e il Centro Cochrane Inglese, ad esempio, rappresenta il primo caso.
Lo studio prevede un sistema di monitoraggio della sezione “Implications for practice” delle nuove revisioni
sistematiche Cochrane grazie al quale vengono individuati quegli interventi per i quali il revisore non ne
raccomanda fuso. Il progetto Choosing Wisely (6), invece rappresenta la seconda tipologia. Questa
iniziativa coinvolge le societa scientifiche americane e utilizza un processo che a partire dalla consultazione
della letteratura e passando per procedure per ottenere decisioni condivise, individua una lista di 5

interventi da non effettuare.

Questo documento illustra i metodi ed i risultati di un progetto sviluppato attraverso la collaborazione tra
I'Agenzia Sanitaria e Sociale Regione Emilia-Romagna ed il Centro Cochrane Italiano, collaborazione resa
possibile dal supporto economico fornito da AGEnas. Questo progetto & stato proposto e condiviso
nell'ambito del Gruppo di Lavoro sul buon uso delle risorse economiche in ambito oncologico, formaimente
istituito dal Ministero della Salute, Dipartimento Generale della Prevenzione. In quel contesto infatti, si &
convenuto sulla opportunita che il tema dell'uso delle risorse economiche fosse affrontato dal punto di vista
della concreta individuazione di modalita assistenziali la cui dismissione dalla pratica clinica potesse essere

effettivamente contemplata, alla luce di un loro documentato scarso o nullo valore clinico.

A partire da questa premessa, il progetto ha avuto I'obiettivo di individuare, attraverso una consultazione
degli specialisti clinici ed una valutazione delle evidenze empiriche disponibili in letteratura, interventi
sanitari il cui impiego nella pratica clinica potesse avere i profili di un uso improprio/inefficiente di risorse
economiche, essendo queste ultime impiegate per interventi a) dismissibili, poiché di documentata
inefficacia/inutilita; b) ad alto rischio d'inappropriatezza, poiché clinicamente utili solo in specifiche e
circoscritte condizioni cliniche; ¢) considerabili solo in un contesto di ricerca, poiché di ancora incerto valore
clinico.

Il progetto ha quindi cercato di produrre una lista d'interventi, che tenesse tenga conto, oltre che del giudizio

degli oncologi, anche delia letteratura scientifica, in particolare delle evidenze provenienti dalle revisioni
sistematiche (RS) e da Linee-Guida (LG).
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Materiali e Metodi

Il progetto, avviato a partire dall'aprile 2013, ha avuto le seguenti fasi:

- Individuazione di modalita di assistenza "problematiche", sulla base delle opinioni dei professionisti

La Commissione Oncologica Regionale della Regione Emilia Romagna & stata attivata, mediante un
apposito questionario (vedi Appendice 1) indirizzato ai suoi componenti (30 professionisti, di cui 27 clinici e
3 direttori sanitari) con il quale si chiedeva di segnalare interventi utilizzati in campo oncologico ritenuti
essere di scarso valore clinico, di incerto valore clinico o ad alto rischio di inappropriatezza. lf questionario
chiedeva di concentrare l'attenzione in particolare sulle patologie oncologiche piu frequenti (mammella,
polmone, colon-retto, prostata), pur lasciando la possibilitd di fare riferimento anche a interventi relativi ad
altri tipi di tumore.

- Verifica delle evidenze empiriche disponibili

Per ciascuna delle pratiche assistenziali individuate nel modo sopra descritto, € stata successivamente
condotta una ricerca bibliografica indirizzata alla individuazione di revisioni sistematiche o linee-guida
pertinenti. In particolare, per ogni intervento & stato definito un corrispondente PICO (un quesito clinico che
esplicita oltre all'intervento in questione anche la tipologia di pazienti interessata, gli esiti di interesse ed
eventuali modalita di assistenza alternative) sulla base del quale sono state ricercate evidenze a supporto
della sua dismissibilita, nella forma di revisioni sistematiche, sia Cochrane sia non Cochrane, le Linee Guida
indicizzate in PUBMED e la lista lista Do-not-do del NICE.

E' stato inoltre valutato il grado di sovrapposizione tra il quesito individuato dal panel e quello valutato nella
RS o LG. La procedura seguita ha previsto la ricerca prima delle revisioni sistematiche Cochrane, poi di
quelle non Cochrane e infine delle LG.

- Definizione di un consenso circa la possibile dismissibilita delle modalita di assistenza individuate

Infine, a completamento del percorso progettuale, le modalitad di assistenza segnalate dalla Commissione
Oncologica della Regione Emilia Romagna per le quali sono state effettivamente rintracciate evidenze
empiriche sono state poi sottoposte alla valutazione di un panel multidisciplinare nazionale, i cui componenti
sono stati individuati tra i membri dei tre gruppo di lavoro costituiti in ambito oncologico presso il
Dipartimento Generale della Prevenzione. In particolare, 11 componenti sono stati individuati (vedi elenco in
Appendice 2) a cui, utilizzando una metodologia Delphi & stato chiesto di esprimere il proprio grado di
accordo/disaccordo con la effettiva dismissibilita delle pratiche assistenziali in questione. | componenti
hanno quindi proceduto a due successive valutazioni su una scala da 1 a 9, laddove i valori 1 e 9
corrispondevano rispettivamente ad un totale disaccordo e accordo con lipotesi di dismissione. Valori
compresi tra 1 e 3 corrispondevano ad un diverso grado di disaccordo sulla dismissione, valoritra 7 e 9 a
diversi gradi di accordo e, infine, quelli compresi tra 4 e 6 ad un diverso grado di incertezza rispetto al

quesito posto.




61

23-6-2016 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA - PARTE SECONDA - N. 185

Risultati

Il questionario rivolto ai componenti della Commissione Oncologica Regionale delia Emilia Romagna ha
portato alla individuazione di 37 interventi/modalita di assistenza, 11 dei quali riguardavano il tumore alla
mammella, 5 il colon-retto, 5 il polmone, 5 la prostata e 11 altri tipi di tumore. L'elenco completo dei quesiti
clinici derivati dalle risposte al questionario & riportato in Appendice 3.

Tra gli interventi cosi individuati, il 49%(18) non avevano né il supporto di RS né di LG, il 30% (11) avevano
il supporto di RS Cochrane, '11% (4) di RS non Cochrane e '11% (4) di LG. Circa la meta’ di questi
interventi avevano un buon grado di sovrapposizione con i quesiti affrontati da RS e LG.

Le Tabelle I-IV riportano infine i risultati della valutazione fatta dal panel nazionale di esperti circa la effettiva
dismissibilita delle modalita di assistenza e degli interventi sottoposti alla loro attenzione.

Come si vede, in 15 casi vi & stata una convergenze delle opinioni degli esperti coinvolti sulla loro
dismissibilita, mentre nei rimanenti 4 si & riscontrato un disaccordo.

In Box 1 & riportata la lista degli interventi sulla cui potenziale dismissibilita & stato rilevato un accordo.

Discussione e conclusioni

Come nelle intenzioni, il lavoro condotto ha effettivamente portato alla individuazione di alcune pratiche
assistenziali utilizzate in ambito oncologico per le quali potrebbe essere utile, anche al fine di un eventuale
risparmio di risorse, considerare I'adozione di politiche di attivo disinvenstimento. Questo risultato & stato
conseguito attraverso un processo che ha cercato di tenere conto sia del punto di vista degli esperti e degli
operatori del settore, sia delle evidenze empiriche effettivamente disponibili in relazione alla efficacia clinica
delle modalita di assistenza individuate. da questo punto di vista, come sara stato certamente notato, solo
19 delle 37 modalita di assistenza originariamente individuate sono state sottoposte al vaglio finale del
panel nazionale di esperti, cui & stato affidato il compito di partecipare ad un esercizio strutturato di
individuazione di un consenso circa la loro effettiva dismissibilita. Questa selezione é stata motivata dalla
decisione, condivisa in seno al Gruppo di lavoro sul buon uso delle risorse economiche, di concentrare
prioritariamente l'attenzione su quelle modalita di assistenza per le quali fossero effettivamente disponibili
informazioni empiriche sufficientemente robuste (nella forma di revisioni sistematiche o linee-guida). In altri
termini, vista la complessita, sotto il profilo tecnico scientifico e non solo, insita nell'avvio di politiche di attivo
disinvestimento, & stato ritenuto utile che queste ultime partissero da aspetti sui quali tali politiche potessero
risultare relativamente meno discutibili e controverse. Nelle altre circostanze, laddove evidenze empiriche
non sono state rintracciate, & possibile che ci si trovi di fronte a modalita di assistenza che sarebbero
meritevoli di conseguenti investimenti in iniziative di ricerca orientate a colmare il gap informativo relativo a
interventi/pratiche utilizzate nella pratica clinica ma, appunto, non supportate da robuste evidenze sulla loro
reale efficacia.

| risultati qui presentati non possono essere visti come esaustivi. Vi sono con ogni probabilita altre modalita

di assistenza meritevoli di essere considerate criticamente ai fini di un possibile disinvestimento che in
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questo contesto non sono state considerate. E' ad esempio il caso dei marcatori tumorali, gia oggetto di
significative iniziative nazionali finalizzate ad indirizzarne I'impiego in modo appropriato e, proprio per
questo, non considerate nel presente lavoro.

| risultati di questo lavoro vanno anche interpretati criticamente e con cautela. Nel contesto di questa
iniziativa sono mancate le risorse ed i tempi necessari per integrare il lavoro condotto con una analisi della
effettiva frequenza di ricorso nella pratica clinica corrente delle modalita di assistenza individuate. Questo &
evidentemente un aspetto non secondario, dal momento che l'impatto economico di politiche di attivo
disinvestimento o dismissione & condizionato dai costi assorbiti dalla erogazione delle modalita di
assistenza qualificate come di scarso o nullo valore clinico e, quindi, in ultima istanza, dalla loro prevalenza
nella pratica clinica.

L’assenza di informazioni circa la frequenza di impiego delle modalita di assistenza e degli interventi in
questione sarebbe particolarmente importante per l'individuazione, nel’ambito della lista prodotta da questo
lavoro, di priorita, vale a dire di ambiti su cui concentrare I'attenzione in ragione anche della entita di risorse
assorbite.

Un ulteriore elemento a supporto della individuazione di priorita di intervento & rappresentato dal grado di
condivisione riscontrato sulla opportunita di farne oggetto di politiche di disinvestimento.

Su questo aspetto almeno questo progetto ¢ effettivamente in grado di portare alcuni significativi elementi
informativi. Infatti, la metodologia impiegata per il lavoro del panel nazionale di esperti ha consentito non
soltanto di individuare formalmente la presenza di un accordo sulla dismissibilita, ma anche di rilevare in
modo trasparente la robustezza di questo accordo, evidenziando la variabilita tra le opinioni degli esperti
coinvolti (si vedano a questo proposito le Tabelle I-1V). Effettivamente vi sono modalita di assistenza per le
quali tutti gli esperti coinvolti nel panel finale hanno espresso parere favorevole alla loro dismissibiilita
(ricorrendo a voti tutti compresi tra 7 e 9, secondo la metodologia impiegata) . Queste circostanze
rappresentano quindi ambiti su cui & lecito aftendersi che l'awvio di politiche di dismissione generi
relativamente meno controversie ed opinioni contrarie.

Questo lavoro, che ha avuto la necessita di dover essere condotto in tempi rapidi e con risorse molto
scarse, ha molti limiti. Questi limiti hanno, tra Ie altre cose, reso impossibile un lavoro pit analitico sulle
evidenze empiriche disponibili, che avrebbe consentito di rintracciare non soltanto informazioni provenienti
da forme di ricerca secondaria (revisione sistematiche), ma anche studi primari eventualmente presenti. Per
le stesse ragioni, infine, non & stato possibile nel nostro contesto avviare alcuna iniziativa che tenesse conto
del punto di vista dei pazienti.

Un'ultima importante considerazione riguarda la necessita di tenere conto del significato insito nel termine
"dismissione” o "disinvestimento” quanto concretamente accostato a specifici interventi o modalita di
assistenza. Come appare ben visibile ad un esame degli item assistenziali riportati nelle Tabelle i-iV, ci si
trova di fatto di fronte ad interventi che non sono semplicemente "rimuovibili" dalla pratica clinica in quanto
qualificati come inutili/inefficaci in senso assoluto, ma ad interventi il cui impiego & posto in discussione in
specifiche circostanze cliniche ed altrettanto specifiche categorie di pazienti. In questo senso, i termini
"dismissione” e "disinvestimento” vanno letti in senso per cosi dire relativo, dal momento che il problema
fondamentale & quello di preservarne un uso appropriato, dismettendo invece le modalita di utilizzo

considerate inappropriate. E' questo, riteniamo, un aspetto particolarmente rilevante di cui le politiche di

disinvestimento dovranno tenere conto.
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Tabella L. risultati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di
assistenzalinterventi relativi al tumore della mammelia . Il numero cerchiato indica il valore
mediano tra i voti espressi, la linea orizzontale il range dei voti osservati.

Modalita' di cura o di assistenza classificate come potenzialmente dismissibili Giudizio espresso

patologia 1 - carcinoma manmmario -

patologia 1-G1 esito 37 round:
Sex d'secordo sul dismettere {npiezn del follow-up 1 nefle donne wheconneoplama | 2 2 3 4 S &§ 7 8 @
mEmmearia precoce operata x basto nschio di recud 1ip ad un follow-up we il aregdn S1 approonery delix
comprendente mammogafia od esame clinico? dismissivne
patalogia 1-02 esite 2’ ronad:
Set do sl Pimap del follow-up dells con peopla operata 1234567 8@
eseguto in paailelo da pin’ specializei {chinuge. radicterapists, oncologo medice) rispetts 3 quello arcozdo su appropTivey defln
esegunto dal solo ) medico idh lo sp ecialista di niferi ouz affidare questa attivita’? dismizsions
; it 2 roand:
patolagiz 1-63 e
Sed daocordo sul Tmpies o dell 3 exclusiva guale strumente & 2234567 ﬁ
ine el . .- accesde s approprisezza delia
: diswmiszione
patologia 104 esifo 2’ roand:
Sei daccordo sul d i dells RMN sisperto alla & z i;ﬁ* —S-f7—68§
- aocees G2 E i
le nellz diagosi p delc o7 N
patelomz 1-G3 esite 2’ rouad:
Sei d'aorordo sul & b5 & chermi piae apia adivvante con Trastuzumab 22345687 8@
m donne con ! perate HER pesitive con stadio pT 1aNM 07 drsacande
patologia 1-06 o b X
Sei d'zecordo sul divmettere Yivp & chewi; %) dinyamies i donne con carcinoma 22 ;"‘z Ismué“‘lr 8 (2]
wanunasio operabile d'amble’ it modo comserative & cor T+ 3 em rispetto alfa chourgia consenativa dismoads
upfront™
Y i 167 esits 2° round:
patologa 147 L ) 123457889
Sai daceerdo sul dismettare Tinpiegs delis dissecione 3 nelle donme sottop E —
* - o . A - accordo sur inosree wuila
SENB con LN P nel 10 operate? dismissions

Tabella 1l: risultati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di
assistenzalinterventi relativi al tumore colon-retto Il numero cerchiato indica il valore mediano tra i
voti espressi, la linea orizzontale il range dei voti osservati.

patologia 2 - carcinoma colonrettalde -

#sito I’ round:

togia -0
patologia 2-08 1234567 80@)

Bei d'accordo sul desmetters Ninpriego del CEA o def C4 19.9 nel sogeetto asitomatioo nells dagnosi

precoce del cavemoma colon rectale nspeteo alia rizerca del sangue occulto fecale a'o colonscopia? Fcoede Skﬁ approprizem delis
swissione
lom ite I’ round:
patologa 2-09 hd
Sed d'zocordo sul diszoettere fimpisgo delia cheminterapia | gonale spetto alla D 123 ‘4 56 @
2istemica © DR CIaments nella terapia delle metastani epatiche da tumore del colon operate? accando ‘L\ﬁm&m dliz
patologiz 2-10 ux: X' reusd:

Sa1 d'accordo sul dismettere Fimpiese Jalla o pia T rispette alla ch lmid:su s 6 7 ;@
AT . N N s s apeepriatenmy delia
nel delie epatiche da tumore del cofon now operabili? dismiione
pataloga 2-13 132 Sﬂi‘: }'5'“;‘7 @ s
Se1 dazcordo sul dis Funpiege delia ool pis virtazke nspetto alla colonszapts e P

canz T——— - 2 a i Zppropridesss delk
convanzionale nefls diaznosi psesoce del carcinoma colo rattale” distsicsione
patologia 2-12

wmite Y mand:
123456789
arcerde s, approprizezza delin
dsmissione

Sei d'sccordo sul dismettere Fimpiegn delia sols radioterapiz preoperatoria rispetto alia rheso-
vadiotesapia nel carcimoma rettale op erabiie?
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Tabella lll: risultati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di assistenza/interventi relativi
ai tumori del polmone e della prostata. Il numero cerchiato indica il valore mediano tra i voti espressi, la linea
orizzontale il range dei voti osservati.

patedogia 3 - carch pol & -

patologs 3-15 esiiv 2’ round:

Sei d'accordo cul dismerters Limapieg dels chirurgia v front el 2 con 1234567380
neoplazia poimonare localmante avanzata {stadic HIA o HIB)? accordo :‘.;mm delia
patologia 4 - carcinoma prostatico -

patologia 4-14 wiin ' round:

Set d'sccorda sul dismettere Iimprege delia prostatectomia radicale in pazienti con sarcimoms do st . o
prestatice lpcalizrate e som aspettativa & vita 110 anmi? s 2

demissions

wito I’ sonad:
patologia 415 212345678(9)
Sed davcondo sul dismettare Mimprezo del PSA nalf macchic astntematics i fini & diagnosi pracece? arconds 56 appropriaens delis
dismizsione
patologa 4-16 il ¥ oaad:
Sel d'accordo uld {nrpiess dells weintigrsfia osses nelis stadiacvions del carct P 1 Zm% __q 3 6 4 %(g
localizzato imdipendentemsnta dal rucino & recidiva’ . *‘&fom .

Tabella IV: risultati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di assistenza/interventi relativi
ad altri tipi di neoplasie. Il numero cerchiato indica il valore mediano tra i voti espressi, la linea orizzontale il
range dei voti osservati.

. wits 1 rosad:
parologa 17 . ; . 1234567809
Sei daccorde sul dixmetters Inoprego delia fakea depo o radiock —_—
sterentassiea in pazienti con metastail cerdhrali? acaeda n;mm ddia

; ity I’ roand:
patologa 18 . . i . 12345678(@)
Sei d'aeeordo sul dumetters Funpiegp profilattice di antibiot pix dope p to di —
catetars venoso centyale” accordo FW delia
patologa 513 i 2 &

Sai f'zecordo sul dismettere linpiego dalia chemioterapa ad alte dosi con zupparto midoliare zutologe 12 ;"; Sr“; 7 8 @
zei tumord solid siain fase che come p le rizpetts alls cheminterapia a Pl
dozi conventional in neoplazie sclide operate o nlevato rizchio & ricaduta”
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BOX 1

Lista degli interventi sulla cui dismissibilita vi & stato accordo. In rosso sono indicati quelli per i
quali tutti gli esperti coinvolti hanno espresso parere favorevole alla dismissione

Carcinoma mammario

1 follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria precoce operata a basso
rischio di recidiva '

2 follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata eseguito in parallelo da piu specialisti
(chirurgo, radioterapista, oncologo medico)

3 impiego sistematico dell'ecografia mammaria esclusiva quale strumento di screening del
carcinoma mammario

4 impiego sistematico della RMN mammaria rispetto alla mammografia convenzionale nella

diagnosi precoce del carcinoma mammario

Carcinoma colonrettale

1 impiego del CEA o del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi precoce del carcinoma
colon rettale

2 impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica o non
trattamento nella terapia delle metastasi epatiche da tumore del colon operate

3 impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel trattamento
delle metastasi epatiche da tumore del colon non operabili

4 impiego della colonscopia virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nella diagnosi precoce
del carcinoma colo rettale

5 impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alta chemio- radioterapia nel carcinoma

rettale operabile

Carcinoma polmonare
1 impiego della chirurgia up front nel trattamento nel paziente con neoplasia polmonare localmente
avanzata (stadio |llA o I1IB)

Carcinoma prostatico

1 impiego della prostatectomia radicale in pazienti con carcinoma
prostatico localizzato e con aspettativa di vita <10 anni
2 impiego del PSA nel maschio asintomatico ai fini di diagnosi precoce
3 impiego della scintigrafia ossea nella stadiazione del carcinoma prostatico localizzato
indipendentemente dal rischio di recidiva
Altro
1 impiego della radioterapia panencefalica dopo resezione o radiochirurgia stereotassica in

pazienti con metastasi cerebrali
2 impiego profilattico di antibioticoterapia dopo posizionamento di catetere venoso centrale
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Appendice 1

Questionario utilizzato per l'iniziale individuazione di modalita di assistenza potenzialmente
problematiche ed oggetto di politiche di disinvestimento
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INTERVENTI SANITARI DI SCARSO VALORE CLINICO MA
ANCORA PRESENTI NELLA PRATICA CLINICA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc) a Vostro giudizio ancora utilizzati nella pratica clinica corrente, ma
che ritenete non abbiano alcuna efficacia o la loro efficacia sia assolutamente limitata, oppure
interventi che ritenete siano stati superati da opzioni alternative in termini di efficacia clinica e
sicurezza e/o costo-efficacia.

Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

/_1_/ tumore della mammella /_2_/ tumore del colon-retto

/_3_/ tumore polmonare /_4_/ tumore della prostata

/_5_/ altra patologia oncologica (specificare )
Fase

/_1_1 diagnosi precoce /_2_/ prima diagnosi

/_3_/ intervento primario /_4_/ follow-up

/_5_/ trattamento secondario o successivo /_6_/ palliazione

/_7_/altro

Motivazione della segnalazione (anche con I'esplicitazione degli interventi alternativi a
quello segnalato, se disponibili)
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INTERVENTI SANITARI DI INCERTO VALORE CLINICO
IMPIEGATI NELLA PRATICA CLINICA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc) utilizzati nella pratica clinica corrente, ma che ritenete abbiano un
profilo di efficacia clinica e sicurezza elo costo-efficacia ancora incerto o non sufficientemente
documentato da significative evidenze empiriche.

Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

/_1_/ tumore della mammelia /_2_/ tumore del colon-retto

/_3_/ tumore polmonare /_4_/ tumore della prostata

/_5_/ altra patologia oncologica (specificare )
Fase

/_1_/ diagnosi precoce /_2_/ prima diagnosi

/_3_/ intervento primario /_4_/ follow-up

/_5_1 trattamento secondario o successivo /_6_/ palliazione

/_7_/altro

Motivazione della segnalazione
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INTERVENTI SANITARI AD ALTO RISCHIO DI

INAPPROPRIATEZZA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc) ad alto rischio di in appropriatezza, in quanto impiegati al di fuori delle
specifiche circostanze cliniche per le quali la loro efficacia, sicurezza, costo-efficacia & stata

dimostrata.

Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

/_1_/ tumore della mammella
/_3_/ tumore polmonare

1_5_/ altra patologia oncologica (specificare

/_2_/ tumore del colon-retto

/_4_/ tumore della prostata

Fase

/_1_/ diagnosi precoce

/_3_/ intervento primario

/_5_/ trattamento secondario o successivo

[_7_/altro

/_2_/ prima diagnosi
/_4_/ follow-up

/_6_/ palliazione

Motivazione della segnalazione
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Appendice 2

Componenti del gruppo di esperti che ha partecipato alla valutazione finale per lindividuazione di
un consenso sulla effettiva dismissibilita delle modalita di assistenza e degli interventi individuati

Attolini Ettore, Bertetto Oscar, Bruzzi Paolo, Dallocco Franca, Giovanni Caracci, Fasola Gianpiero,
Gensini Gianfranco, Roila Fausto, Santoro Armando, Virgilio Michele
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Appendice 3

Questi clinici derivati dalle risposte al questionario

Carci
1.

2.

10.

11.

noma mammario

E’ raccomandabile il follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria
precoce operata rispetto ad un follow-up minimalista comprendente mammografia ed esame clinico?
E' raccomandabile che il follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata sia eseguito in
parallelo da piu specialisti (chirurgo, radioterapiasta, oncologo medico) o I'oncologo medico
dovrebbe essere considerato lo specialista di riferimento cui affidare questa attivita?

E’' raccomandabile Fimpiego sistematico dell'ecografia mammaria esclusiva quale strumento di
screening del carcinoma mammario?

E’ raccomandabile 'impiego sistematico della RMN mammaria rispetto alla mammografia
convenzionale nella diagnosi precoce del carcinoma mammario o quali selezionate categorie di
pazienti ne possono beneficiare?

E’ raccomandabile I'impiego dell’ecografia trans vaginale rispetto alla astensione diagnostica in
assenza di sintomi nelle donne con neoplasia mammaria operata in trattamento precauzionale con
Tamoxifene?

E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di chemioterapia ed immunoterapia adiuvante
con Trastuzumab in donne con carcinoma mammario operate HER2 positive con stadio
pT1aNOMO?

E’ raccomandabile nella pratica clinica Pimpiego di ormonoterapia adiuvante con inibitori
dell’'aromatasi rispetto al tamoxifene nelle donne con carcinoma mammario operate con
recettori ormonali positivi con amenorrea chemioindotta? (Ci sono LG ASCO)

E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di ormonoterapia adiuvante con LHRH
analoghi in associazione al tamoxifene rispetto al solo tamoxifene in donne con carcinoma
mammario operate con recettori ormonali positivi e con linfonodi negativi?

E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di chemioterapia adiuvante in donne con
carcinoma mammario operato con eta superiore ai 70 anni?

E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di chemioterapia neoadiuvante in donne con
carcinoma mammario operabile d’amblé in modo conservativo e con T< 3cm rispetto alla
chirurgia conservativa upfront?

E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego della dissezione ascellare sistematica nelle
donne sottoposte a SLNB con LN sentinella positivo nel carcinoma mammario operato?

Carcinoma colorettale

12

13

14.
15.

16.

17.

. E' raccomandabile I'impiego del CEA o del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi
precoce del carcinoma colo rettale rispetto alla ricerca del sangue occulto fecale e/o colonscopia?

. B’ raccomandato I'impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica o

non trattamento ne! terapia delle metastasi epatiche da tumore del colon operate?

E’ raccomandato 'impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel

trattamento delle metastasi epatiche da tumore del colon non operabili?

E’ raccomandabile 'impiego della coloscopia virtuale rispetto alla coloscopia convenzionale nella

diagnosi precoce del carcinoma colo rettale?

E’ raccomandabile Fimpiego del CA 19.9 in aggiunta o in sostituzione del CEA nel soggetto

asintomatico nel follow-up del carcinoma colo rettale operato? (Vi & la delibera regionale sull'uso

appropriato dei marcatori tumorali serici)?

E’ raccomandabile, e per quali stadi, 'impiego della sola radioterapia preoperatoria versus la

chemio radioterapia nel carcinoma rettale operabile?

Carcinoma polmonare

18

. E’ raccomandabile I'impiego della TC-PET nella valutazione della risposta terapeutica al trattamento
antineoplastico nel paziente con neoplasia polmonare avanzata rispetto alla sola TC?
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19. E’ raccomandabile limpiego del Radiografia Torace e citologia dell'espettorato nella diagnosi
precoce del carcinoma polmonare in soggetti asintomatici ad elevato rischio (fumatori o ex
fumatori)?

20. E’ raccomandabile limpiego della HRTC toracica nella diagnosi precoce del carcinoma polmonare
in soggetti asintomatici ad elevato rischio (fumatori o ex fumatori)?

21. E’ raccomandabile I'impiego della chemioterapia neoadiuvante nel trattamento antineoplastico nel
paziente con neoplasia polmonare localmente avanzata (stadio 1B o IV localmente avanzato)?

22. E’' raccomandabile 'impiego della chirurgia nel trattamento nel paziente con neoplasia polmonare
localmente avanzata (stadio lllA o [1iB)?

23. E’ raccomandabile I'impiego della chemioterapia oltre la seconda linea nel carcinoma polmonare non
microcitoma avanzato?

24. E’ raccomandabile Fimpiego dell'Erlotinib nella seconda linea nel carcinoma polmonare non
microcitoma avanzato EGFR wt?

Carcinoma prostatico

25. E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego della prostatectomia radicale in pazienti con
carcinoma prostatico localizzato e con aspettativa i vita <10 anni?

26. E’ raccomandabile Iimpiego del PSA nel maschio asintomatico ai fini di diagnosi precoce?

27. E’ raccomandabile l'impiego della radioterapia postoperatoria e con quali timing (precoce o tardiva a
fronte dellincremento del PSA) nel carcinoma prostatico operato non radicalmente ?

28. E’ raccomandabile nella pratica clinica Pimpiego della TC-PET con colina nel follow-up del
carcinoma prostatico in assenza di elementi clinici-laboratoristici-strumentali di dubbio di recidiva
neoplastica?

29. E’ raccomandabile nella pratica clinica 'impiego della scintigrafia ossea nello staging del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente dal rischio di recidiva?

Altro

30. E’ raccomandabile I'esecuzione di chirurgia ginecologica per neoplasia ovarica presso qualsiasi
centro indipendentemente dal volume dei casi trattati?

31. E’ raccomandabile impiego del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi precoce di tumori
solidi? (Vi & la delibera regionale sull'uso appropriato dei marcatori tumorali serici)

32. E’ raccomandabile nella pratica clinica 'impiego della chemio-ipertermia e peritonectomia in
pazienti con carcinosi peritoneale o neoplasia primitiva peritoneale (mesotelioma peritoneale)?

33. E’ raccomandabile nella pratica clinica a fini palliativi 'impiego della radiochirurgia stereotassica in
pazienti con multipie lesioni cerebrali secondarie?

34. E’ raccomandabile nella pratica clinica Fimpiego della radioterapia panencefalica dopo resezione o
radiochirurgia stereotassica in pazienti con metastasi cerebrali?

35. E' raccomandabile nella pratica clinica limpiego della PET nella valutazione precoce della risposta
terapeutica a trattamenti antitumorali in pazienti con patologia neoplastica avanzata/metastatica?

36. E' raccomandabile nella pratica clinica Pimpiego dei farmaci antiemetici antiserotoninergici nella
chemioterapia a basso potere emetogeno?

37. E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego dei fattori di crescita granulocitari in tutti i trattamenti
con farmaci antiblastici, indipendentemente dalla tossicitd ematologica attesa?

38. E’ raccomandabile nella pratica clinica 'impiego profilattico di antibioticoterapia dopo
posizionamento di catetere venoso centrale?

39. E’ raccomandabile nella pratica clinica 'impiego di guida ecografica nel posizionamento di catetere
venoso centrale in alternativa al posizionamento in assenza di guida ecografica?

40. E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di radioterapia ipofrazionata versus convenzionale
nel trattamento palliativo di metastasi da tumore solido ?

41. E’ raccomandabile la chemioterapia ad alte dosi con supporto midollare autologo nei tumori solidi sia
in fase avanzata che come trattamento precauzionale rispetto alla chemioterapia a dosi
convenzionali in neoplasie solide operate ad elevato rischio di ricaduta?

42. In quali malattie oncoematologiche o tumori solidi in fase avanzata & raccomandabile la
chemioterapia mieloablativa con trapianto di midollo allogenico rispetto alla chemioterapia a dosi
convenzionali?

y /
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ALLEGATO 4

DOCUMENTO METODOLOGICO di HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT in
ONCOLOGIA ai sensi dell’Intesa Stato Regioni e PPAA del 10/2/11

Introduzione

In tutti i Sistemi Sanitari dei Paesi sviluppati negli ultimi anni si & creata la condizione per cui
I’assicurazione della tutela sanitaria per tutti i cittadini debba essere garantita pur disponendo di
volumi di risorse inadeguate. Molti di questi Paesi si sono impegnati tra gli anni 80 ¢ ’90 a
razionalizzare Iutilizzo delle risorse, rafforzando I’efficienza delle organizzazioni erogatrici dei
servizi.

Recentemente la comunita internazionale ha cominciato ad affrontare il problema anche in termini
di definizione di prioritd, per conseguire un razionamento delle prestazioni assicurate ai cittadini
attraverso il finanziamento pubblico. Tale processo implica la possibilita di valutare ’efficacia delle
tecnologie e dei percorsi terapeutici rispetto alla popolazione interessata, senza tralasciare i costi di
erogazione dei servizi.
Anche in Italia negli ultimi decenni ¢& stata attuata una politica per la definizione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (L.E.A.) assicurati dal SSN e che rappresentano il primo passo verso un
necessario processo di razionalizzazione che si basa su criteri espliciti, definiti come priorita, e
condivisi. Attualmente, infatti, i Sistemi Sanitari devono far fronte ad una domanda crescente di
forme assistenziali innovative e ad elevato contenuto tecnologico, garantendo 1’equilibrio tra

incremento della tecnologia e bisogni assistenziali dei pazienti (Figure 1 e 2).
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Figura 2
Le cause dellaumenlo del bisogni

In questo contesto I’Health Technology Assessment (HTA), in quanto strumento multidisciplinare
di valutazione, risulta necessario per fornire ai decisori le prove scientifiche al fine di intraprendere
le scelte migliori in termini di efficacia, efficienza ed equita nel contesto sanitario, e questo appare

particolarmente vero nel nostro Servizio Sanitario, o meglio nei nostri Servizi Sanitari Regionali.

Per quanto riguarda nello specifico questo documento, rispetto al mandato dell’Intesa sono stati
identificate due fasi: la prima, pill teorica, ha come obiettivo la precisazione della metodologia e dei
criteri di utilizzo dell’HTA in oncologia (a seguito di una specifica riflessione sugli aspetti peculiari
dell’oncologia); la seconda, pill pratica e attuativa, si propone I’elaborazione di valutazioni di HTA,

le quali tuttavia necessitano di risorse definite e di una programmazione specifica.

Di seguito verranno maggiormente approfonditi i concetti relativi alla prima fase, con la definizione
della metodologia di HTA, I’applicazione all’oncologia e la relazione con le Reti oncologiche e la

dismissione delle tecnologie, che costituiscono importanti spunti di riflessione per la seconda fase.

Definizione

L’Health Technology Assessment (HTA) si sviluppa come la complessiva e sistematica valutazione

multidimensionale e multidisciplinare delle conseguenze assistenziali, economiche, sociali ed etiche

provocate in modo diretto e indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie

esistenti, da quelle di nuova introduzione e dalla dismissione di quelle obsolete o non piu efficienti

(Tabella 1).
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Tabella 1. HTA: definizioni, principi e aree di interesse.

CARATTERISTICHE DELL’HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Finalita Elaborare informazioni ¢ fornire supporto ai policy markers ai fini decisionali in

ambito samiario.

Ambiti di Si applica alle tecnologie sanitarie. Ampio significato del termine tecnologia. Si
applicasione | intendono infatti per fecnologia tutti i mezzi tecnici e procedurali finalizzati aile
attivitd sanitarie e che, pertanto, in questa accezione vanno compromesse non solo
le apparecchiature biomedicali, ma anche Dinsieme dei presidi sanitari e
farmacologici unitamente agli strumenti organizzativi che sottendono al sistema

deile cure.

Metodologia | Approceio multidisciplinare alla valutazione per produrre informazioni che
di lavoro valutino le tecnologie e le modalita di intervento in sanita da diversi punti di vista

(scientifico, economico, organizzativo, etico, sociologico,... }.

Peculiariti | Finalizzazione alla decisione di allocazione delle risorse. Utilizzo delle

metodologie di sintesi dell’informazione per poter produrre report facilmente

leggibili e utilizzabili dai decisori della politica sanitaria.
L’HTA ¢ quindi una forma di ricerca che esamina le conseguenze a breve e lungo termine dell’uso
o della dismissione di una tecnologia sanitaria. Esso riassume le informazioni sugli aspetti medici,
sociali, economici, organizzativi ed etici connessi all’uso di una tecnologia sanitaria in modo

sistematico, trasparente, non distorto e solido. Come riportato in tabellal, & importante sottolineare

che il termine “tecnologia sanitaria” include ogni aspetto dell’assistenza sanitaria.

L’obiettivo del’HTA & quello di stimolare lo sviluppo di politiche sanitarie sicure, efficaci e
focalizzate sulla persona e di rispondere a domande quali:

e un determinato trattamento dovrebbe essere rimborsato in un sistema sanitario nazionale?

e per quali pazienti dovrebbe essere previsto?

e per quanto tempo i pazienti dovrebbero essere sottoposti al trattamento?

La valutazione di una tecnologia sanitaria va inquadrata nell’ambito di un moderno approccio di
sanita pubblica e di modello generale di funzionamento dei sistemi sanitari ¢ delle strutture che ne

fanno parte.
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L’HTA ha quindi il compito di funzionare da “ponte” tra il mondo della ricerca e quello del
policy-making e, come ha scritto Goodman, «ha contribuito in molti modi all’incremento della
qualita dell’assistenza sanitaria, specialmente supportando lo sviluppo e Iaggiornamento di un

ampio spettro di standard, linee guida e altre norme sanitarie» (Figura 3).

Figura 3. HTA come ponte tra scienza e decisioni.
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L’HTA per I'oncologia

Quanto appena affermato & naturalmente applicabile in ambito oncologico. La letteratura a
disposizione per quanto riguarda le tecnologie valutate in quest’ambito & prevalentemente rivolta ai
farmaci; pochi sono invece gli studi disponibili inerenti I'impiego di test diagnostici, sia per quanto

riguarda la diagnostica per immagini che i marker.

Per quanto attiene ai farmaci antineoplastici, & necessario considerare tre momenti distinti e
scarsamente coordinati, in cui a livello di (i) FDA ed EMA, di (ii) AIFA e di (iii) Enti Regionali e
Locali sono richieste informazioni mirate agli obiettivi, rispettivamente, di valutazione di efficacia e
sicurezza, di definizione di prezzi e rimborsi, di identificazione sia del ruolo terapeutico che
dell’impatto sul budget. 1 percorso di ricerca e sviluppo finalizzato all’approvazione del farmaco

prevede I’ottenimento di dati su quality, safety ed efficacy. La valutazione dell’efficacia, almeno nel
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contesto del regolare processo di approvazione, implica I’esecuzione di un trial clinico
randomizzato con la produzione di dati di beneficio clinico, e cid pud richiedere tempi anche
notevolmente lunghi. Sempre pill frequentemente si fa ricorso all’accelerated approval, ovvero la
richiesta di approvazione basata su end point surrogati e vincolata alla dimostrazione del reale
beneficio in trial post-commercializzazione. Un punto critico del processo di ricerca e sviluppo, nel
contesto delle valutazioni di HTA, & costituito dal fatto che I'industria farmaceutica produce la
minima quantita di evidenze necessarie a confrontarsi con le Agenzie regolatorie.

A fronte della richiesta di informazioni che consentano di valutare il prodotto e di predirne I’effetto
sulla salute e I’impatto sui budget, questa scarsita dei dati comporta una negoziazione complessa,
poco trasparente e molto lunga, che annulla i benefici in termini di tempo ottenuti dalle procedure
accelerate.

L’importanza delle valutazioni di HTA si evidenzia soprattutto dalla prospettiva del pagatore,
essendo peraltro i farmaci antineoplastici molto costosi.

Questo elevato costo ha un impatto negativo sul sistema; inoltre il prezzo & generalmente noto a
priori della negoziazione, tanto da diventare esso stesso un determinante del valore, complicando la

valutazione successiva dell’impatto che la sua introduzione avrebbe nel sistema.

Criteri di prioritarizzazione in oncologia

1l contenimento della spesa sanitaria in ambito oncologico si dovrebbe basare sull’utilizzo di
farmaci equivalenti o biosimilari, la riduzione dello spreco di farmaco attraverso la collaborazione
con il farmacista ospedaliero, I’intervento nel percorso registrativo e post-registrativo al fine di
ottenere maggiori consenso e peso decisionale prima e dopo I'immissione del farmaco sul mercato,
il risk sharing con le aziende farmaceutiche, I’ottimizzazione dei percorsi assistenziali allo scopo di
eliminare i costi evitabili e ’adozione di strumenti per la verifica dell’appropriatezza, secondo le
logiche del’HTA.

Sarebbe quindi auspicabile P’applicazione della metodologia del’HTA attraverso un processo

analogo a quello di seguito riportato:

1. Individuazione dei farmaci oncologici (e delle combinazioni), per indicazione, da sottoporre

alla valutazione HTA: un criterio pud essere I’inclusione di tutti i farmaci approvati in Italia
da una certa data, al fine di includere i pit importanti farmaci biologici. La lista andrebbe
anche confrontata con i farmaci che gia siano stati valutati con HTA o, in assenza di tali
report, solamente con valutazione economica in altri paesi di riferimento (indicativamente

Regno Unito, Germania, Svezia, Olanda, Canada, Australia).
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2. Raccolta e valutazione dei dati epidemiologici e del carico di malattia relativi alla patologia

oncologica per la quale il farmaco oggetto del report HTA ¢ indicato.

3. Rassegna delle evidenze cliniche di efficacia e di sicurezza per ciascun farmaco/indicazione.

La sopravvivenza & I’indicatore principale, ma ove non sia disponibile si ricorre a quello

impiegato negli studi registrativi.

4. Valutazione degli aspetti biotecnologici della tecnologia oggetto del report.

5. Rassegna delle valutazioni economiche e di HTA per farmaco/indicazione. Ove i

comparators non siano rappresentativi delle alternative terapeutiche praticate in Italia, si
apporteranno delle correzioni in base allo standard indicato dagli oncologi.

6. Elaborazione di schede per farmaco/condizione ove siano presentati indicatori di efficacia e
di_costo, gli ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio), il numero di pazienti
trattati/anno, la spesa annuale e, se disponibile, Pimpatto sul budget (inteso come il
differenziale per tutte le voci di spesa sanitaria attribuibile all’utilizzo del farmaco in esame
quando confrontato con le altre alternative).

7. Valutazione degli aspetti organizzativi e gestionali relativi alla tecnologia oggetto di
indagine, con particolare evidenza sull’impatto per il Servizio Sanitario Nazionale, sulla
possibilita di creare percorsi diagnostico-terapeutico-assistenziali e sulle modalita di
erogazione del farmaco.

8. Disamina degli aspetti etico-sociali e legali correlati alla tecno logia oggetto di indagine.
9

Elementi chiave per il decisore, in cui si riportano sinteticamente i risultati fondamentali del

report.

L’HTA e le Reti oncologiche

Per quanto riguarda la valutazione degli aspetti organizzativo-gestionali, come previsto dalla
stessa Intesa Stato-Regioni stipulata il 10/2/2011 ed evidenziato nella “Guida per la costituzione
di Reti oncologiche regionali” in attuazione del disposto dell’Intesa Stato Regioni e PPAA del
10 febbraio 2011, sard importante sottolineare I’importanza dell’implementazione ¢
miglioramento delle Reti oncologiche: la casistica del paziente oncologico & infatti complessa e
spesso dispersa tra le varie figure e aree sanitarie, tra cui si ritrovano lo specialista oncologo, il
chirurgo, il radioterapista, collocati tra i vari dipartimenti ospedalieri e territoriali. In questo
quadro i trattamenti erogati finiscono per essere spesso disomogenei, soprattutto tra le diverse

Regioni, e viene a mancare 1’equita di accesso.
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Le Reti oncologiche consentono di superare questi problemi, garantendo una presa in carico
globale, multidisciplinare e multidimensionale del malato sostenuta da un’organizzazione
dipartimentale delle attivita intraospedaliere, e la continuita assistenziale tra servizi ospedalieri
territoriali (cure palliative, medico di medicina generale). Nella gia citata “Guida per la
costituzione di Reti oncologiche regionali”, vengono proposti diversi modelli organizzativi
multidisciplinari, tra cui strutture tipo “Comprehensive Cancer Center” (CCC), modelli tipo
“Hub and Spoke” (H&S) e organizzazioni tipo “Cancer Care Network (CCN) . Ognuno di
questi modelli pud avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi; tuttavia, I’esigenza
di, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d’utenza porta a privilegiare un
modello tipo Comprehensive Cancer Care Network (CCCN), che potenzialmente rende il
sistema capace di una piu razionale pianificazione sia di breve che di medio-lungo periodo.
Programmi di questo tipo non possono prescindere dalla necessita di un sistema di
monitoraggio, che dovra basarsi su una serie di indicatori relativi alle raccomandazioni emesse.
II monitoraggio deve essere anche indirizzato ai percorsi di cura all’interno della rete, con
indicatori in grado di valutare D’effettiva omogeneitd dei comportamenti € le criticita da

riallineare con azioni mirate di sistema.

In un contesto di questo tipo, PHTA pud costituire un valido supporto per analizzare e
monitorare ’implementazione delle Reti oncologiche stesse in maniera multidisciplinare e
multidimensionale, in particolar modo nel loro possibile impatto dal punto di vista
organizzativo-gestionale, nonché economico, sul Servizio Sanitario Nazionale ¢ Regionale e le

conseguenze in termini di accessibilita ed equita di accesso per i pazienti.

L’HTA e la dismissione delle tecnologie

Importante ¢ infine considerare anche la potenziale dismissione di una tecnologia, soprattutto se
parliamo di apparecchiature biomedicali, particolarmente utilizzate per la diagnosi ¢ la terapia
oncologica.

La dismissione delle strumentazioni all’interno di un’Azienda ospedaliera viene effettuata
secondo una precisa procedura, che ha l'obiettivo di fornire, periodicamente o su richiesta, la
situazione riguardante la convenienza o la necessitd di una dismissione di una o pit
apparecchiature e/o eventuali nuovi acquisti, dunque, di conoscere meglio la realtad operativa
delle apparecchiature sanitarie appartenenti ad un’Azienda Sanitaria ed agire di conseguenza,

per evitare inutili sprechi sia di risorse che di denaro.
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Le apparecchiature, gli impianti e gli altri beni strumentali vengono dismessi ed estromessi dal
processo di cura quando esauriscono la loro funzione produttiva nell’ambito dell’azienda

sanitaria. La richiesta di dismissione di una apparecchiatura biomedicale pud scaturire da:

o frequenza e/o costi eccessivi degli interventi di manutenzione;
e elevati costi di mantenimento;

e mancato utilizzo dell’apparecchiatura;

e obsolescenza;

o possibili rischi connessi all’utilizzo dell’apparecchiatura.

In questo contesto, ’'HTA costituisce una risorsa importante, in quanto pud consentire una
valutazione che tenga conto di 3 fondamentali obiettivi nel processo di dismissione di una

tecnologia:

1. la valutazione o rivalutazione di tecnologie al fine di determinarne P’efficacia pratica, i costi
e le implicazioni in relazione alle alternative correntemente impiegate (che possono essere
diverse rispetto a quelle che erano disponibili quando la tecnologia era stata introdotta);

2. le decisioni sull’utilizzo ottimale (ottimizzazione) delle tecnologie, basate
sull’estrapolazione delle evidenze da una o pit valutazioni o rivalutazioni condotte da altri
gruppi;

3. Tl’implementazione delle decisioni per promuovere I’utilizzo ottimale all’interno dei sistemi,
fornendo informazioni ai pazienti, ai clinici, e al pubblico; linee guida, percorsi e sistemi che
supportino le decisioni; standard di qualitd; formazione; riorganizzazione dello staff,

dell’attrezzatura, etc.

L’HTA ha quindi un ruolo chiave nella promozione ed il supporto di un approccio basato sulle
evidenze per I'ottimizzazione delle tecnologie, al fine di migliorare la sicurezza, la qualita e

’uso appropriato delle risorse.

Per raggiungere questi obiettivi e tutti quelli precedentemente menzionati, appare quindi

indispensabile una forte collaborazione tra clinici, stakeholder, decisori e altri rappresentanti del

sistema sanitario.
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REGIONE EMILIA-ROMAGNA

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 13 GIU-
GNO 2016, N. 867

Recepimento accordo tra il governo, le Regioni e le Provin-
ce Autonome di Trento e Bolzano n. 168/CSR del 20 ottobre
2015 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, nonche azio-
ni di incentivazione dell'interscambio tra aziende sanitarie
all'interno della Regione e tra Regioni"

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA
Visti:
- il DM 1/09/1995 che disciplina i rapporti tra le Strutture

pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle pubbliche e
private, accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteche;

- la Legge n. 219 del 21/10/2005 concernente la “nuova di-
sciplina delle attivita trasfusionali e della produzione nazionale
degli emoderivati” che all’art.1 detta principi fondamentali in ma-
teria di attivita trasfusionali ed individua le misure per garantire
il raggiungimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di
sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati, assicurando alti
livelli di sicurezza e stabilendo I’assoluta gratuita del sangue e dei
suoi prodotti i cui costi di produzione e distribuzione, comprese
le cellule staminali emopoietiche, non debbono essere addebitati
al ricevente cosi come non possono essergli attributi addebiti ac-
cessori, oneri fiscali, compresa la partecipazione sanitaria;

- I’art. 14, comma 3 della sopramenzionata Legge 219/2005,
che prevede che la Conferenza permanente per i rapporti fra lo
Stato, le Regioni ¢ le Provincie autonome di Trento e Bolzano,
tenuto conto delle indicazioni del Centro Nazionale Sangue, de-
termini il prezzo unitario di cessione delle unita di sangue e dei
suoi componenti uniforme su tutto il territorio nazionale, non-
ché le azioni di incentivazione dell’interscambio infraregionale
ed interregionale, secondo principi che garantiscano un’adegua-
ta 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”;

- la DGR 1663 del 8/11/2010 contenente “ridefinizione del-
le tariffe relative alla cessione del sangue e degli emoderivati
fra le strutture sanitarie pubbliche e private della Regione Emi-
lia-Romagna;

- il Piano Sangue e Plasma della Regione Emilia-Roma-
gna per il triennio 2013-2015 approvato con Delibera n. 121 del
18/6/2013 dall’Assemblea Legislativa della Regione Emilia-
Romagna ove si sancisce che il Centro Regionale Sangue della
Regione Emilia-Romagna, mediante un’attivita di programma-
zione, coordinamento ed indirizzo del sistema sangue regionale,
garantisce il perseguimento dell’autosufficienza del sangue e degli
emoderivati sul territorio regionale e concorre al raggiungimen-
to dell’autosufficienza nazionale;

-1 D.Igs 20 dicembre 2007, n. 261 recante “revisione del de-
creto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante “attuazione della
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e sicurezza
per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti”;

- il DM 2 novembre 2015 recante: “Disposizioni relative re-
quisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”;

- L’ Accordo Stato-Regioni n.168/CSR del 20 ottobre 2015
concernente “Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessio-
ne, tra aziende sanitarie e tra Regioni e Province autonome, delle
unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plasmade-
rivati prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione
dell’interscambio tra aziende sanitarie all’interno della Regio-
ne e tra Regioni;

Considerato che I’ Accordo suddetto ha stabilito ex novo le
tariffe applicabili ai medicinali plasmaderivati prodotti in con-
venzione in “conto lavorazione” e derivanti dal plasma raccolto
dalle strutture trasfusionali, in quanto per questi prodotti non era
mai stata prevista, in precedenti provvedimenti nazionali, una va-
lorizzazione tariffaria;

Richiamata la successiva Determinazione n. 453 del
23/2/2016 del Centro Nazionale Sangue, con la quale sono state
individuate le tariffe di scambio tra le Regioni e Province Auto-
nome di prodotti intermedi e semilavorati del plasma, ai sensi
e per gli effetti dell’art. 8 del succitato Accordo Stato/Regioni
20/10/2015;

Dato atto che il punto 3 del summenzionato Accordo stabili-
sce che le tariffe 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, men-
tre il successivo punto 4 stabilisce che nella tariffa di scambio
degli emocomponenti non ¢ compreso il costo della movimenta-
zione che ¢ quindi a carico della struttura acquirente;

Richiamato il parere del CNS (nota prot n. 0982 del 27/4/2016)
espresso al Responsabile Servizio Assistenza Ospedaliera della
Direzione Generale Cura della Persona, Salute ¢ Welfare della
Regione Emilia-Romagna, conservato agli atti del Servizio me-
desimo, ove si conferma la vigenza del DM 1/09/1995 ed, in
particolare, la validita della disciplina dei rapporti economici tra
le Strutture Pubbliche e le Case di Cura Private, accreditate e non
accreditate, prevista all’art. 12, punto f dell’ Allegato 1 del citato
Decreto che prevede “un contributo alle spese di funzionamento
generale della struttura trasfusionale produttiva della prestazio-
ne e della consulenza tecnico-scientifica fornita, pari al 20% del
fatturato complessivo”;

Visti e richiamati:

- la L.R. 12 maggio 1994, n. 19 “Norme per il riordino del
servizio sanitario regionale ai sensi del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, modificato dal decreto legislativo 7 di-
cembre 1993, n. 517 e successive modifiche;

-laL.R. 23 dicembre 2004, n. 29 “Norme generali sull'orga-
nizzazione ed il funzionamento del servizio sanitario regionale*
e successive modifiche, e nello specifico I’art. 1 comma 2, let-
tera m) di tale norma che esprime il principio ispiratore di leale
collaborazione con le altre Regioni e con lo Stato, attraverso la
promozione delle opportune forme di coordinamento;

-laL.R. 26 novembre 2001, n. 43 “Testo unico in materia di
organizzazione e di rapporti di lavoro nella Regione Emilia-Ro-
magna” e successive modificazioni,

Richiamate, infine, le deliberazioni di Giunta regionale
n.193/2015, n. 628/2015,1n.2189/2015, n. 270/2016, n. 622/2016
e n. 702/2016 relative all'organizzazione dell'Ente Regione e alle
competenze delle Direzioni generali e agli incarichi dei Dirigenti;

Visti:

- i1 D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 “Riordino della disciplina
riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusio-
ne di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”
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e successive modificazioni;

- la deliberazione della Giunta regionale, n. 66 del 25 gen-
naio 2016 avente per oggetto “Approvazione del Piano triennale
di prevenzione della corruzione e del programma per la traspa-
renza e l'integrita. Aggiornamenti 2016-2018”;

Dato atto del parere allegato;
Su proposta dell' Assessore alle Politiche per la Salute
A voti unanimi e palesi

delibera:

1. di recepire I’ Accordo fra il Governo, le Regioni e le Pro-
vincie autonome di Trento e Bolzano n. 168/CSR del 20 ottobre
2015 concernente i prezzi unitari di cessione del sangue e de-
gli emocomponenti (tariffe) tra le strutture sanitarie pubbliche
e private e tra le Regioni e le Province autonome e i prez-
zi unitari di cessione dei medicinali plasmaderivati prodotti da
plasma nazionale in convenzione (conto lavorazione), di cui
all’allegato n. 1 che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente atto;

2. di recepire la Determinazione del Centro Nazionale
Sangue, di cui all’allegato n. 2 che costituisce parte inte-
grante e sostanziale del presente atto, emanata ai sensi e per
gli effetti dell’art. 8 dell’Accordo il Governo, le Regioni

e le Provincie autonome di Trento e Bolzano n. 168/CSR del 20
ottobre 2015 avente ad oggetto le tariffe di scambio di prodot-
ti intermedi e semilavorati del plasma applicabile negli scambi
interregionali;

3. di dare atto che le succitate tariffe verranno applicate a de-
correre dall’1/7/2016;

4. di dare atto inoltre che le tariffe di cui trattasi sostituiscono
integralmente, a decorrere dalla data di cui al punto n. 3, quelle
adottate con DGR n.1633/2010, la quale pertanto ¢ integralmen-
te sostituita dal presente atto;

5. di dare atto infine che, ferma restando I’applicazione delle
tariffe di cui al punto 1 del presente dispositivo, per la discipli-
na dei rapporti economici tra la Struttura pubblica e le case di
cura private, accreditate e non accreditate, si rimanda al DM 1
settembre 1995, in particolare all’Allegato 1, Schema - tipo di
convenzione per il Servizio di medicina trasfusionale, art. 12,
punto f, laddove si prevede “un contributo alle spese di funzio-
namento generale della struttura trasfusionale produttiva della
prestazione e della consulenza tecnico-scientifica fornita, pari al
20% del fatturato complessivo”;

6. di pubblicare la presente deliberazione nel Bollettino Uf-
ficiale Telematico della Regione Emilia-Romagna.
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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 /Cs (JQ@ Zooﬁoij\e colS”

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, e in
particolare:

- Tlarticolo 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 unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci
plasmaderivati prodotti in convenzione;

- Tlarticolo 14, che, nellindividuare specifici meccanismi di 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 unitd di sangue e dei suoi componenti
uniforme su tutto il territorio  nazionale, nonché le azioni di incentivazione
dellinterscambio tra le aziende sanitarie all'interno 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);

- [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 l'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 dellarticolo 119 della Costituzione” ed il successivo decreto legislativo 6
maggio 2011, n. 88, recante “Disposizioni 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 programmazione del
fabbisogno nellambito del SSN;

CONSIDERATO che l'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 '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 P'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 pit possibile
aderente alla realta del sistema, privilegiando la sostenibilita 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 dallUfficio 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:

SI CONVIENE
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1.

DI TRENTO E BOLZANO

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 emoderivati 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 € Federazioni dei donatori di sangue, sia a livello regionale sia
nazionale.

Il plasma destinato alla lavorazione industriale e i medicinali 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 il 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 l'economicita e I'appropriatezza della
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12.

13.

14.

15.

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
Findizione di procedure di gara interregionali per I'affidamento del servizio di trasformazione
industriale del plasma per la produzione di medicinali emoderivati, tenendo conto anche
dell'esigenza di garantire i collegamenti con SISTRA per Falimentazione 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 modalitad e criteri che ne consentano la pronta revisione in rapporto ai
cambiamenti risultanti dalfevoluzione 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 o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

IL[PRESIDENTE

- Gigng¢laudjo B@\(—’
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ALLEGATO 1

Prezzounitariodicessione delsanguee degliemocomponentitrastrutturesanitariepubblichee private

e traRegioni e Province autonome

Emocomponenti(unita)* Tariffa(€) B
Concentratoeritrocitarioprivatodelbuffy-coate risospesoin soluzioneadditiva 136
Concentratoeritrocitarioleucodepletomedianteﬁltrazioneinlinea 181
Concentratoeritrocitarioleucodepletodaaferesi 187
Plasmafrescocongelatoaduso trasfusionale da frazionamento delsangueintero 21
P1asmafrescocongelatoentr024oredalprelievodalqualepossonoessererecuperateleproteinelabili, 21
dafrazionamento delsangueintero
Plasmafrescocongelatoentro72oredalpre]ievodalqualepossonoessererecuperateleproteinenonlab 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
Concentratopiastrinicodaprelievomulticomponenteleucodepletoinlinea 256
Concentratogranulocitarioda aferesi 547
Linfocitidaaferesi 478
Concentratodicellulestaminalidaaferesi(compresalacontadellecelluleCD34+) 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 nontrasfusionaleotten utodaaferesi—allogenico® 458
Concentratopiastrinicoperusonontrasfusiona]eottenutodaprelievovenosoperifericomediante 238
dispositivomedicodedicato— autologo®
Concentratopiastrinicoperusonontrasfusionaleottenutodasanguecordonale—alIog,enico§ 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 152*
Concentratopiastrinicocollirio 202
*comprensivo di esamidiqualificazionebiologica =
§larariffa ariferimen[oahyrodatromadre,allapreparazionedelledositerapeuticheealcongelamem ==
0.

#tariﬁa per dose terapeutica per almeno 30 giorni di trattamento =
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Lavorazioni Tariffa(€)
Cessionediconcentratieritrocitaridi gruppo 0 Rhnegativoperscorteedemergenze ﬂ
Leucodeplezionemediantefiltrazione nonin lineapost storage® 21 (EC)
32 (Piastrine)
Leucodeplezionemedianteﬁltrazionenonin lineaallettodelpaziente® 16 (EC)
23 (Piastrine) |
Lavaggiocellulemanuale 27
Lavaggiocellule conseparatore 92
Irradiazione 19
Proceduracompleta congelamento/scongelamentocel1uIe(eritrocitio piastrine) 246
Criopreservazionecellulestaminalidaaferesi 510
Proceduracompletacongelamento/scongelamentocellulestaminalidaaferesi(conri 148
mozionemanualesoluzionecriopreservante) 4]
Inattivazioneviraledelplasma(unitédascomposizionesangueinteroodaaferesi) 60
Inattivazioneviraledellepiastrine(dapooldibuffy-coato daaferesi) 60
?fartescllm*eszrcces'sivedisposizioninormative ==

ALLEGATO 2

Prezzounitariodicessionedeimedicinaliplasmaderivatiprodottidaplasmanazionaleinconvenzione/contolavor

azione

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

FattoreV1II ul € 023

FattorelX Ul € 023
ComplessoProtrombinico Ul € 024

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

VISTO IP’Accordo 20 ottobre 2015 (Rep. Atti n. 168/CSR), 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
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 2005, n. 219;

VISTO, in particolare il punto 8 di detto Accordo che prevede espressamente che “4/ Jine 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 una analisi dei costi, una proposta di indicazioni per la tariffa di scambio di
prodotti intermedi e semilavorati, che a conclusione dei lavori, sard resa nota dal CNS con apposito atto”’;

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

VISTO il Decreto del Direttore del CNS, Prot. n. 1947 del 30/10/2015, con il quale si costituisce il Gruppo
di Lavoro per I’elaborazione di una proposta di indicazioni per la tariffa di scambio di prodotti intermedi e
semilavorati, composto da esperti interni del 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 Part. 10, comma 24 del D.P.R. n. 633 del 26 ottobre 1972 e successive modifiche ¢ integrazioni
recante: “Istituzione e disciplina dell’Imposta sul Valore Aggiunto”;

CONSIDERATI:

- Desigenza 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 necessita 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 ¢
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 attuali livelli di consumo, produzione e autosufficienza regionali e nazionali 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 e 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 e il condizionamento dei medicinali inclusi nelle
stesse Convenzioni;

Pinfluenza che la tariffa dell’intermedio potrebbe avere in termini di incentivi e disincentivi sia sulle
scelte di produzione e acquisizione del prodotto 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;

Papplicabilita, ai fini dello scambio interregionale, dell’esenzione da IVA anche per le tariffe degli
intermedi e 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 e
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;

SIDETERMINA

che, in attesa del monitoraggio, ogni sei mesi, previsto al punto 14 dell’ Accordo Stato Regioni del 20 ottobre
2015, al quale potra seguire l’aggiornamellto dell’Accordo stesso con I’introduzione anche delle presenti
tariffe, le tariffe di scambio di prodott1 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
VIII da 1.000 U.L;

€ 40,00 per l’estrazione di prodotto corrispondente alla produzione di un flacone di
antitrombina da 1.000 U.L.
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COMUNICATO REDAZIONALE

Si comunica che con Legge regionale 6 luglio 2009, n. 7 (pubblicata nel BUR n. 117 del 7 luglio 2009) il Bollettino Uf-
ficiale della Regione Emilia-Romagna, dal 1 gennaio 2010, é redatto esclusivamente in forma digitale e consultabile
on line. La Regione Emilia-Romagna garantisce I'accesso libero e gratuito a tutti i cittadini interessati tramite il proprio
sito http://bur.regione.emilia-romagna.it

La consultazione gratuita del BURERT dal 1 gennaio 2010 & garantita anche presso gli Uffici Relazioni con il Pubbli-
co e le Biblioteche della Regione e degli Enti Locali.

Presso i Comuni della Regione € inoltre disponibile in visione gratuita almeno una copia stampata dell’'ultimo numero.
E sempre possibile richiedere alla Redazione del BURERT l'invio a mezzo posta di una copia della pubblicazione die-
tro apposito pagamento in contrassegno.

Firmato digitalmente da CARAVITA LORELLA

Registrazione del Tribunale di Bologna n. 4308 del 18 dicembre 1973 — Proprietario: Giunta regionale nella persona del
Presidente Stefano Bonaccini — Direttore responsabile: Giuseppe Pace — Responsabile Redazione: Lorella Caravita
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