


Attenzione: sono tre le tutele compito di  
Avis non è il sindacato dei Donatori, ma la 
loro Associazione di Volontariato. 

Avis tutela i Donatori, affinché il loro 
dono avvenga in sicurezza e nel 
rispetto della dignità del Donatore. 
 

Avis tutela gli Ammalati, affinché possano 
ricevere tutte le terapie trasfusionali 
necessarie, nella massima sicurezza possibile 
e della migliore qualità. 

Avis tutela il Dono, affinché non venga 
dissipato e non diventi merce 
comprata e venduta per interesse 
economico. 



I corpuscoli 
del sangue 

La parte 
liquida del 
sangue che 
tiene in 
sospensione 
i corpuscoli 

Il 
sangue 

0-10%  
 

plasma 



8% 
proteine 91%  

acqua 
1% 

altri 
soluti 

È un liquido trasparente  
di colore paglierino 



di maggior interesse immuno-trasfusionale 

Albumina 
• È responsabile del bilancio idrico e della pressione oncotica. 

• Trasporta diverse componenti del sangue e sostanze nutritive.   
 

Immunoglobuline 

• Sono gli ANTICORPI.  
• Prodotte dal Sistema Immunitario per la difesa dalle aggressioni. 

Fattori della coagulazione 
• Indispensabili per evitare emorragie. 

• FVIII e FIX per la cura dell’Emofilia A e B. 









Baxter Csi-Behring Grifols-Talecris Octafharma Biotest LFB Kedrion

2.772 2997 2375 962 553 532 297 10.488

26,4% 28,6% 22,6% 9,2% 5,3% 5,1% 2,8%



CONVENZIONE di OVIEDO 
4 aprile 1997 





 
Il Sistema trasfusionale italiano assolve a più 
funzioni gestendo la filiera del sangue dalla vena 
del Donatore a quella dell’Ammalato: 

• Raccolta del dono dei Donatori 

• Produzione degli emocomponenti labili 

• Conferimento all’Industria farmaceutica del 
plasma per produrre i medicinali 
plasmaderivati, che poi ritornano negli ospedali 

• Medicina trasfusionale sugli Ammalati 



 
• Qualità – Sicurezza: gli obiettivi storici e 

consolidati 

• Standardizzazione dei prodotti: richiesta 
dall’Unione europea per garantire la libera 
circolazione delle persone (e degli ammalati) in 
tutto il territorio dell’Unione (Turismo sanitario) 

• Sostenibilità economica: sempre sottesa, ora 
emersa con forza nei tempi della crisi 
economica più grave dalla fine della II Guerra 
Mondiale 





 
• La donazione del sangue e dei suoi componenti è volontaria, periodica, 

responsabile, anonima e non remunerata. (e per noi anche «associata»). 

 

• Le Associazioni e Federazioni di donatori volontari di sangue concorrono ai fini 
istituzionali del Servizio Sanitario Nazionale attraverso la promozione e lo sviluppo 
della donazione organizzata di sangue e la tutela dei donatori. 

 

• Le attività produttive e assistenziali trasfusionali sono Livelli Essenziali di Assistenza 
sanitaria e i relativi costi sono a  carico del Fondo sanitario nazionale. 

 

• Il sangue umano non è fonte di profitto. Le spese sostenute per la produzione e la 
distribuzione del sangue e dei suoi prodotti, comprese le cellule staminali 
emopoietiche, non sono addebitabili al ricevente ed escludono comunque addebiti 
accessori ed oneri fiscali, compresa la partecipazione alla spesa sanitaria. 

 

• La gestione del processo trasfusionale è unitaria e «indivisibile» sotto uno specifico 
ambito autorizzativo/di accreditamento conforme alle norme europee di settore, a 
governo esclusivamente pubblico. 



 
• Autosufficienza quantitativa e qualitativa di sangue, 

emocomponenti e farmaci plasmaderivati: obiettivo 
strategico del SSN a valenza sovra-aziendale e  sovra-
regionale. 
 

• Garanzia di qualità e sicurezza dei prodotti e delle 
prestazioni trasfusionali, anche mediante il 
conseguimento della piena conformità alle norme 
europee di settore. 

 

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

• Efficacia, efficienza, sostenibilità. 



 

Il processo trasfusionale (vein-to-vein), in materia di 
qualità e sicurezza, è regolamentato dalle norme 
vigenti nazionali, anche di matrice europea, che 
costituiscono  riferimento primario cogente 
 
 
Le attività trasfusionali devono rispondere ad uno 
specifico sistema regolatorio prescrittivo 
fondato sui requisiti stabiliti dalle norme vigenti 
 
 
 









Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 

   

 
Titolo III: IMMISSIONE IN COMMERCIO; Capo I, Art. 6. comma  1 
  
Nessun medicinale può essere immesso in commercio sul 
territorio nazionale senza aver ottenuto un'autorizzazione dell'AIFA 
o  un'autorizzazione  comunitaria  a  norma  del  regolamento (CE) 
n.726/2004. 
 
[DIRETTIVA 2001/83/CE del 6 novembre 2001  
Nessun medicinale può essere immesso in commercio in uno Stato membro 
senza un’autorizzazione all’immissione in commercio delle autorità competenti 
di detto Stato membro rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza 
un’autorizzazione a norma del regolamento (CE) n. 726/2004 in combinato 
disposto con il regolamento (CE) n. 1394/2007.]  
 



Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n.219 - Allegato I  

 

Medicinali derivati dal plasma:  

  

 Master file del plasma (PMF):  

 

 Il  master  file del plasma deve essere presentato all'Agenzia 

europea o all'autorità competente  nazionale  -  Agenzia 

italiana del farmaco (AIFA). 

 

 Ogni dossier di autorizzazione all'immissione in commercio, tra i  

cui  componenti  vi  e'  un  derivato  del plasma umano, deve 

fare riferimento  al  master  file  del  plasma  corrispondente  al 

plasma utilizzato come materia prima/sussidiaria. 



















Commento: 
Il lungo cammino, poderoso e senza precedenti, del Sistema Trasfusionale Italiano, 
tutto pubblico, da donatore volontario non remunerato, senza vendita del plasma. 



Il plasma umano come risorsa farmaceutica 
Plasma da scomposizione del sangue intero 



Il plasma umano come risorsa farmaceutica 
Plasma da aferesi 



Plasma A: da aferesi 
Plasma B: da separazione congelato entro 6 ore 
Plasma C: da separazione congelato dopo le  6 ore 

Commento: 
 

Il plasma da separazione (B+C) è circa il 75% del totale. 
Il plasma utile per produrre i fattori della coagulazione (A+B) è circa il 91% del totale 



AIP: Accordo Interregionale Plasma (Valle d’Aosta, Liguria, Veneto, PA Trento, PA    
Bolzano, Friuli VG, Emilia-R., Toscana, Umbria, Abruzzo, Basilicata). 
LPS: Lombardia, Piemonte, Sardegna. 
Altri: Regioni non aggregate. 

Commento:                                   dai dati 2013 
 

                              AIP: 43,90%   LPS: 30,39%    Altri: 25,84% 





La crisi economica e il passaggio normativo PMF si 
riflettono anche sul dato nazionale 
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Presentato a Roma presso l’ISS il 14.03 2013 
Primo rapporto ufficiale italiano sulla situazione dei plasmaderivati 





A CHE PUNTO SIAMO 

 CON I MEDICINALI PLASMADERIVATI? 
 

L’ANALISI POSSIBILE 

DELLA PRODUZIONE NAZIONALE,  

DEI CONSUMI  

DEI COSTI ECONOMICI 

Bernardino Spaliviero 





1)L’autosufficienza nazionale dei farmaci plasmaderivati va 
raggiunta attraverso la donazione volontaria, periodica, 
anonima, non remunerata ed associata del sangue e del 
plasma. 

 
2)Ai fini del perseguimento degli obiettivi del punto uno 

chiediamo la garanzia che vengano definiti strumenti di 
governo complessivi del sistema che partano dalla 
adozione di tariffe di scambio stabilite a livello nazionale, 
anche con riferimento a modelli già sperimentati. 
 
 



3) Il plasma umano è un bene etico, sanitario 
ed economico pubblico, di proprietà delle 
Regioni, non è commerciabile e non può 
essere fonte di profitto; di conseguenza è 
irrinunciabile il modello «conto lavoro» per 
il conferimento alle Industrie 
Farmaceutiche del plasma donato, con 
integrale restituzione dei farmaci 
plasmaderivati prodotti. 



4) Si raccomanda che nella predisposizione 
dello schema tipo di convenzione che 
disciplina i rapporti tra Regioni e 
industrie di lavorazione del plasma, la 
classificazione del plasma conferito 
faccia riferimento a quanto previsto 
dalla Farmacopea Europea, consentendo 
di migliorare le strategie volte alla 
valorizzazione del dono. 



5) Le eventuali eccedenze di farmaci 
plasmaderivati delle singole Regioni o dei 
raggruppamenti di Regioni devono poter 
essere ceduti o scambiati tra le Regioni per il 
conseguimento dell’autosufficienza nazionale, 
sulla base delle tariffe nazionali e con il ruolo 
di coordinamento da parte del Centro 
Nazionale Sangue. 



6) Le eventuali eccedenze nazionali di singole 
specialità farmaceutiche devono essere messe a 
disposizione degli ammalati di altri Paesi europei 
ed extraeuropei carenti, mediante accordi e 
iniziative di cooperazione internazionale, 
nell’ambito di progetti umanitari e/o di ricerca 
scientifica, a titolo gratuito o con il solo ristoro dei 
costi di produzione, stipulati dallo Stato e/o dalle 
Regioni italiane, anche con la partecipazione attiva 
del Volontariato organizzato. 



7) Ogni Regione e Provincia autonoma deve 
far parte di uno dei raggruppamenti di 
Regioni, costituiti per ottimizzare la 
plasmaproduzione; tali raggruppamenti 
dovranno avere masse critiche tali da 
consentire le migliori condizioni 
economiche e la continuità di fornitura dei 
farmaci. Altresì importante è che vengano 
stabilite regole comuni di azione tra i 
diversi raggruppamenti. 



8) Il volontariato del sangue 
deve essere adeguatamente 
rappresentato nei gruppi di 
coordinamento dei 
raggruppamenti regionali ai 
fini della programmazione 
delle attività e del 
monitoraggio. 



9) L’appropriatezza d’uso dei farmaci plasmaderivati 
deve essere un altro aspetto strategico su cui 
operare predisponendo strumenti efficaci di 
valutazione, e puntare al loro inserimento tra quelli 
prescrivibili unicamente in ambiente ospedaliero. Si 
auspica inoltre che, fatte salve specifiche esigenze 
terapeutiche stabilite in base a rigorosi criteri clinici, 
le Regioni stabiliscano come prioritario l’utilizzo di 
plasmaderivati prodotti in conto lavoro da plasma di 
donatori italiani volontari e non remunerati. 



10) La tutela e la promozione del farmaco etico 
di origine biologica umana, che deve 
condurre all’autosufficienza nazionale, deve 
portare alla trasparenza l’origine del 
prodotto che va dichiarata su ogni confezione 
dei farmaci plasmaderivati, per rispetto verso 
il generoso gesto dei donatori volontari non 
remunerati italiani, e per doverosa 
informazione verso gli ammalati che questi 
farmaci utilizzano. 









Solo il Giappone ha inserito l’etichetta che dichiara l’origine etica e geografica del 
plasma source! 
Eccola qua sotto, grazie alla cortesia della dr.ssa Keiko Ueda che me l’ha mandata. 

 



La nostra proposta-speranza-provocazione 
durante i lavori  

dell’Assemblea Nazionale Avis del 2012 

































Il sistema Trasfusionale Italiano si avvia a diventare una FILIERA a tutti  gli effetti. 
Manca  «solo» : 
• La conclusione del processo di accreditamento 
• Le tariffe di scambio dei plasmaderivati 
• Le etichette sulle confezioni dei medicinali plasmaderivati con la dichiarazione 

d’origine etica e geografica del plasma source 
• Le nuove gare europee per la plasmaderivazione 
 

Ma abbiamo già: 
• Un sistema trasfusionale tutto pubblico  
• La Medicina trasfusionale inserita nei LEA 
• Solo donatori non remunerati (il 70% soci AVIS) 
• Il riconoscimento del ruolo delle Associazioni dei Donatori 
• Il conto lavoro per la lavorazione del plasma (quasi 800.000 kg/anno) 

 
Tre generazioni di dirigenti associativi hanno lavorato per arrivare fin qui, 

all’ULTIMO METRO. 
 

NON POSSIAMO MANCARE ALL’APPUNTAMENO CON LA STORIA 
ce lo chiedono gli ammalati, i nostri donatori, i dirigenti che ci hanno preceduto. 

Ce lo chiede in silenzio anche il resto del mondo che osserva il modello italiano con 
sempre maggiore interesse, volendo curare i suoi malati su basi etiche e sostenibili.  

 



Quito- Ecuador 
marzo 2011 

Con il viceministro 
Con il medico ematologo 
Con l’ambasciatore 
In ospedale: la scorta dei 
farmaci commerciali 






