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La prospettiva dei donatori 

Art. 2. (Attivita' trasfusionali) 

………………………….

comma  2. Le attivita' trasfusionali di cui al comma 1 sono parte integrante del 
Servizio sanitario nazionale e si fondano sulla donazione volontaria, periodica, 
responsabile, anonima e gratuita del sangue umano e dei suoi componenti.



Art. 7. (Associazioni e federazioni di donatori)  Legge 219 / 2005

1. Lo Stato riconosce la funzione civica e sociale ed i valori umani e solidaristici che si 
esprimono nella donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita del 
sangue e dei suoi componenti. 

2. Le associazioni di donatori volontari di sangue e le relative federazioni concorrono ai fini 
istituzionali del Servizio sanitario nazionale attraverso la promozione e lo sviluppo della 
donazione organizzata di sangue e la tutela dei donatori. 

3. Rientrano tra le associazioni e le federazioni di cui al comma 2 quelle il cui statuto 
corrisponde alle finalita' della presente legge, secondo le indicazioni fissate dal Ministro della 
salute con proprio decreto, da emanare entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della 
presente legge, sentita la Consulta. 

4. Le associazioni di donatori di cui al presente articolo, convenzionate ai sensi dell'articolo 
6, comma 1, lettera b), possono organizzare e gestire singolarmente, o in forma aggregata, 
unita' di raccolta previa autorizzazione della regione competente e in conformita' alle 
esigenze indicate dalla programmazione sanitaria regionale.



Art. 15. (Produzione di farmaci emoderivati) 

2. Ai fini della stipula delle convenzioni di cui al comma 1, i centri e le aziende di 
frazionamento e di produzione di emoderivati devono essere dotati di adeguate 
dimensioni, essere ad avanzata tecnologia, avere gli stabilimenti idonei ad effettuare il 
ciclo completo di frazionamento per tutti gli emoderivati oggetto delle convenzioni 
ubicati sul territorio dell'Unione europea e produrre gli stessi muniti 
dell'autorizzazione alla immissione in commercio in stabilimenti ubicati sul territorio 
dell'Unione europea. 
3. Tali stabilimenti devono risultare idonei alla lavorazione secondo quanto previsto 
dalle norme vigenti nazionali e dell'Unione europea a seguito di controlli effettuati 
dalle rispettive autorita' nazionali responsabili ai sensi dei propri ordinamenti, e di 
quelli dell'autorita' nazionale italiana. 
4. Gli emoderivati prodotti, autorizzati alla commercializzazione e destinati al 
soddisfacimento del fabbisogno nazionale, devono derivare da plasma raccolto 
esclusivamente sul territorio italiano, sia come materia prima sia come semilavorati 
intermedi.  Presso i centri e le aziende di produzione deve essere conservata specifica 
documentazione atta a risalire dal prodotto finito alle singole donazioni, da esibire a 
richiesta dell'autorita' sanitaria nazionale o regionale.



1. Compiti e responsabilità del Centro nazionale sangue. Il Centro nazionale sangue

formula, mediante il decreto annuale sul Programma di autosufficienza nazionale di cui

all’art. 14, comma 2, della legge 219 del 2005, per ogni singola Regione e Provincia

autonoma, gli obiettivi annuali, relativi ai livelli di domanda, efficienza e produzione di

plasma e di medicinali plasmaderivati.

2. Compiti e responsabilità delle Regioni e delle Organizzazioni di donatori di sangue.

Le Regioni e Province autonome, con particolare riferimento a quelle che presentano

scostamenti significativi dai valori nazionali, si impegnano a conseguire gli obiettivi previsti

nel Programma annuale di autosufficienza :

➢ attraverso il coordinamento e monitoraggio delle Strutture regionali di coordinamento per le

attività trasfusionali,

➢ di concerto con i Servizi farmaceutici regionali, per gli aspetti relativi

all’approvvigionamento e all’appropriatezza di utilizzo dei farmaci plasmaderivati,

➢ di concerto con le Associazioni e Federazioni di donatori di sangue, per gli aspetti relativi

alla promozione e alla raccolta del sangue e plasma.

Strumenti di programmazione, monitoraggio e controllo previsti dal Programma 
nazionale plasma e medicinali plasmaderivati per gli anni 2016-2020



3. Attività di monitoraggio svolte dal CNS. Il centro nazionale sangue effettua annualmente il

monitoraggio del livello di attuazione del Programma nazionale 2016/20, sulla base degli

indicatori relativi all’appropriatezza di utilizzo, alla raccolta di plasma e all’efficienza della

stessa e dei dati disponibili anche tramite il Sistema informativo dei Servizi trasfusionali (SISTRA).

4. Attività di monitoraggio svolte dal Comitato LEA. Il presente programma è sottoposto a

monitoraggio attraverso il Comitato permanente per la verifica dell’erogazione dei Livelli

essenziali di assistenza, di cui all’intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 e, ai fini della verifica

degli adempimenti, il Centro nazionale sangue trasmette al Ministero della salute gli esiti del

monitoraggio di cui al comma 3 del presente articolo.

5-6. Risorse disponibili. La realizzazione del Programma nazionale plasma e medicinali

plasmaderivati 2016-2020, è effettuata utilizzando:

➢ le risorse disponibili a legislazione vigente, senza maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

➢ le risorse economiche recuperate e derivanti dal raggiungimento degli obiettivi del programma sono

reinvestite dalle Regioni e Province autonome, sentita la propria Struttura regionale di coordinamento,

per il miglioramento del Sistema trasfusionale regionale, con particolare riguardo alla raccolta del

plasma e alle sperimentazioni gestionali a favore dell’autosufficienza e della sostenibilità.

Strumenti di programmazione, monitoraggio e controllo del Programma 
nazionale plasma e medicinali plasmaderivati per gli anni 2016-2020



Obiettivi di produzione plasma per uso industriale al 2020 





Trend della domanda nazionale ed internazionale    
di MPD e del fabbisogno di plasma                            

da destinare al frazionamento

















Miglioramento dell’efficienza e 
sostenibilità dei programmi                 

di plasmaderivazione 



L’insieme delle norme, procedure, risorse umane,
strutturali, tecnologiche ed economiche proprie del
sistema trasfusionale nazionale destinate alla
programmazione, raccolta, controllo, lavorazione e
distribuzione di plasma proveniente da donazioni
volontarie e non remunerate e destinato alla lavorazione
ed al frazionamento industriale in regime di

conto-lavorazione ai fini della produzione di
medicinali plasmaderivati.



Le nuove aggregazioni interregionali e gli 
esiti delle gare per la plasmaderivazione 
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I  donatori  in  Italia



2014 2015 2016 2017 2018 2018 vs 2017 2018 vs 2014

Aspiranti donatori 159.495 190.896 201.094 186.264 187.548 0,69% 17,59%

di cui non si sono presentati 
alla prima donazione differita 
nel periodo di rilevazione

85.577 97.630 103.772 96.604 95.166 -1,49% 11,21%

% sul totale 54% 51% 52% 52% 51%

Donatori alla prima donazione 
differita (A)

99.494 119.386 125.597 119.684 123.944 3,56% 24,57%

di cui hanno ridonato almeno 
una volta nel periodo di 
rilevazione (A1)

38.368 43.070 44.299 42.759 42.874 0,27% 11,74%

% sul totale 39% 36% 35% 36% 35%

Donatori alla prima donazione 
non differita (B)

265.543 266.739 276.151 265.727 247.149 -6,99% -6,93%

di cui hanno ridonato almeno 
una volta nel periodo di 
rilevazione (B1)

40.400 38.120 40.378 38.194 36.879 -3,44% -8,72%

% sul totale 15% 14% 15% 14% 15%

Totale nuovi donatori (A+B) 365.037 386.125 401.748 385.411 371.093 -3,71% 1,66%

Donatori periodici (DP) 1.426.187 1.412.585 1.370.556 1.375.688 1.391.384 +1,14% -2,44%
di cui hanno donato almeno 
una volta all'anno negli ultimi 
5 anni

702.208 672.044 632.578 624.707 618.465 -1,00% -11,93%

% sul totale 49% 48% 46% 45% 44%

Totale Donatori [(A-A1)+(B-
B1)+DP]

1.712.456 1.717.520 1.687.627 1.680.146 1.682.724 +0,15% -1,74%

Donatori iscritti ad 
associazioni

1.538.317 1.532.212 1.517.832 1.518.496 1.543.063 1,62% 0,31%

% sul totale 90% 89% 90% 90% 92%

Donatori di aferesi 236.286 233.664 220.574 205.738 202.509 -1,57% -14,29%

Donatori di sola aferesi 131.452 133.685 121.395 110.006 109.521 -0,44% -16,68%

% sul totale 56% 57% 55% 53% 54%

Donatori sospesi 
definitivamente

50.539 50.274 44.002 48.195 45.354 -5,89% -10,26%

% sul totale 3% 3% 3% 3% 3%

Donatori 2014 - 2018



Andamento dei donatori totali periodici e nuovi 2014 - 2018
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Regioni 2015 2016 2017 2018
∆% 2018-

2015
∆% 2018-

2017
Valle d'Aosta 3.557 3.323 3.444 3.401 -4,4 -1,2
Piemonte 124.323 119.783 119.074 118.614 -4,6 -0,4
Liguria 47.713 43.604 46.571 46.947 -1,6 0,8
Lombardia 264.516 256.582 245.385 262.901 -0,6 7,1
PA di Trento 18.044 18.353 18.344 18.146 0,6 -1,1
PA di Bolzano 15.626 15.150 15.046 16.362 4,7 8,7
Friuli Venezia Giulia 50.126 49.036 47.750 48.019 -4,2 0,6
Veneto 155.915 156.250 155.624 154.198 -1,1 -0,9
Emilia Romagna 136.848 137.972 137.039 139.250 1,8 1,6
Toscana 129.654 121.478 120.863 117.494 -9,4 -2,8
Umbria 26.749 26.992 26.258 25.559 -4,4 -2,7
Marche 46.309 46.904 47.601 47.974 3,6 0,8
Lazio 141.243 142.463 135.186 137.705 -2,5 1,9
Sardegna 56.460 55.700 57.398 55.085 -2,4 -4,0
Abruzzo 36.273 36.044 35.571 33.910 -6,5 -4,7
Campania 142.675 143.991 143.261 133.600 -6,4 -6,7
Molise 10.080 10.146 9.571 9.156 -9,2 -4,3
Puglia 110.979 110.909 114.008 116.058 4,6 1,8
Basilicata 19.084 18.790 17.893 18.110 -5,1 1,2
Calabria 45.055 39.146 50.599 48.249 7,1 -4,6
Sicilia 135.359 133.988 132.558 130.425 -3,6 -1,6
ST Forze Armate 932 1.023 1.102 1.561 67,5 41,7
ITALIA 1.717.520 1.687.627 1.680.146 1.682.724 -2,0 0,2

Donatori totali anni 2015 -2018 



% DONATORI ALLA PRIMA DONAZIONE DIFFERITA 

E NON CHE HANNO RIDONATO NEL 2018
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Procedure di raccolta anni 2017-2018

2017 2018 Δ 2018 vs 2017

n. n. %

Totale procedure 3.006.726 2.991.082 -0,52%
Sangue intero 2.579.438 2.569.275 -0,39%
Totale aferesi 427.288 421.807 -1,28%

Totale monocomponent 362.390 357.661 -1,30%
Plasmaferesi 348.486 346.778 -0,49%
Piastrinoaferesi 9.507 9.201 -3,22%
Plasmapiastrine in unica sacca 2.445 0 -100,00%
Leucoaferesi

Cellule staminali da aferesi 1.601 1.353 -15,49%
Granulocitoaferesi 104 65 -37,50%
Linfocitoaferesi 247 264 6,88%

Totale multicomponent 64.898 64.146 -1,16%

Eritro-Piastrino aferesi 4.556 3.466 -23,92%
Eritroaferesi doppia unità 443 238 -46,28%
Plasma-Piastrino aferesi 43.626 46.860 7,41%
Eritro-Plasma aferesi 14.179 11.555 -18,51%
Piastrino aferesi doppia unità 1.224 1.021 -16,58%

Eritro-Plasma-Piastrino aferesi 870 1.006 15,63%



Anno 2012 vs 2017      ITALIA
(dati da Rapporto ISTISAN 15/23 e 19/6)

DONATORI 2012 2017

N. donatori/1.000 pop 29,29 27,73

Rapporto M/F: percentuale donatrici 30,48 31,23

N. donatori/1.000 pop nella fascia di età 18-65 anni 46,28 44,39

N. donatori nella fascia di età 18-25/1.000 pop 3,89 3,52

N. donatori in fascia di età 18-25/1.000 pop in fascia età 18-65 6,14 5,63

N. donatori periodici/1.000 pop 24,31 22,71

N. donatori alla prima donazione/1.000 pop 6,48 6,36

N. donatori alla prima donazione non differita/1.000 pop 4,83 4,39

N. donatori alla prima donazione differita/1.000 pop 1,64 1,98

N. aspiranti donatori /1.000 pop 2,58 3,07



Anno 2012 vs 2017  in  ITALIA

Donatori

Calano praticamente tutti gli indicatori in 5 anni.

Tuttavia….

• Migliora la % di donatrici (+ 0,75%)

• Aumenta il numero degli aspiranti donatori (e delle prime donazioni 

differite: significa che più strutture  seguono il percorso dell’aspirante

donatore (ed è un percorso raccomandato dagli Standard SIMTI 3^ ed.   

• Ma il numero degli aspiranti donatori è anche un parametro diretto per 

la valutazione dell’efficacia della promozione svolta dalle Associazioni

e Federazioni dei donatori.



Anno 2012 vs 2017      ITALIA
(dati da Rapporto ISTISAN 15/23 e 19/6)

DONAZIONI 2012 2017

N. donazioni (SI + aferesi)/1.000 pop 53,76 49,62

N. donazioni (SI + aferesi)/N. totale donatori (indice di donazione) 1,84 1,79

N. donazioni SI/1.000 pop 45,12 42,57

N. donazioni SI/N. donatori di SI (indice di donazione) 1,65 1,64

N. donazioni in aferesi/1.000 pop 8,59 7,05

N. donazioni in aferesi/N. donatori in aferesi (indice donazione) 2,12 2,08



Anno 2012 vs 2017  in  ITALIA

Donazioni

Calano praticamente tutti gli indicatori in 5 anni.

Va segnalato che il calo dell’indice di donazione 

(numero medio di donazioni per donatore) 

è minimo se guardiamo le donazioni di SI (da 1, 65 a 1,64) 

più consistente se guardiamo solo l’aferesi (da 2,12 a 2,08).

Il calo complessivo dell’indice donazionale è 0,05 %.

Va ricordato che 0,05 moltiplicato per 1.680.146 donatori 

equivale a 84.000 donazioni in un anno….



Ci sono molti problemi aperti

• Sociali  /  Antropologici

• Sanitari / professionali /  epidemiologici

• Istituzionali  /  Politica sanitaria



1971 1981 1991 2001 2011 2021

Età media 

popolazione
34.5 36.1 38.9 41.7 43.5 45.5

Speranza di vita 

alla nascita (M)
69.0 71.1 73.8 77.0 79.3 80.8

Speranza di vita 

alla nascita (F)
74.9 77.9 80.3 82.8 84.8 86.3

Tasso natalità 

per 1000 abitanti
16.8 11.1 9.8 9.4 9.2 8.4

2011 stime               2021  previsioni



Anno 1991 vs 2017  in  ITALIA

POPOLAZIONE 1991 2017

Età media 40 45,2

Popolazione < 15 anni di età (%) 15,9 13,4

Popolazione con età 15-64 anni (%) 68,8 64,0

Popolazione > 65 anni (%) 15,3 22,6

Popolazione > 80 anni di età (%) 3,3 7



Anno 1991 vs 2017  in  ITALIA

POPOLAZIONE 2002 2017

Indice di vecchiaia (rapporto % tra popolazione >65 aa e < 14 aa)
(in pratica: n° anziani per ogni 100 ragazzi) 131,4 168,9

Indice di natalità (per 1.000 abitanti) 9,4 7,6

Indice di mortalità (per 1.000 abitanti) 9,8 10,7

Indice di ricambio della popolazione attiva (rapporto % tra la 
popolazione che sta per andare in pensione , cioè 60-64 aa, e quella che 
sta per entrare nel mondo del lavoro, cioè 15-19 aa)

(in pratica: più è basso, tanto più giovane è la popolazione attiva

117,1 130,4



GIOVANI E VECCHI

150 anni fa i bambini fino a 5 anni rappresentavano il 13 % della popolazione; 

oggi meno del 5 %.

La percentuale di ultrasettantacinquenni passa 

da  1 %   nel 1861   a    10 %   nel 2010.

STRANIERI RESIDENTI

Nel 1961 :   62.780

Nel 2010 :  4.235.059 (senza l’apporto dei cittadini stranieri l’Italia sarebbe un 

paese con popolazione in diminuzione e con ulteriore aumento dell’età media)



• Il fenomeno migratorio non è un fatto temporaneo e provvisorio, ma
va inquadrato quale componente strutturale del tessuto sociale,
economico, politico e culturale del nostro, come di tutti i Paesi del
mondo.

• I dati riportati dal XXVII Rapporto Immigrazione Caritas-Migrantes
tenutosi a Roma il 28 settembre 2018, ci indicano che dal 2000 al 2017
il numero di persone che hanno lasciato il proprio Paese di origine è
aumentato del 49%.

• Nel 2017 l’Asia ospita il 30,9% dei migranti mondiali, seguita da Europa
(30,2%), America del Nord (22,4%), Africa (9,6%), America Latina (3,7%)
e Oceania (3,3%).







CONDIZIONI LAVORATIVE MOLTO DIVERSE DAL PASSATO:

• più precarietà

• più mobilità

• meno stabilità di sede, di orari, di organizzazione

STUDENTI

• più studenti universitari

• più studenti fuori sede di residenza

• soggiorni di studio all’estero (Erasmus, dottorati)

• più laureati vanno a lavorare all’estero

PER TUTTI I GIOVANI:

Molti più viaggi all’estero, anche in paesi tropicali.

Il  mondo  Giovanile  



Conclusioni

▪ I  MPD necessitano  di plasma  e quindi di donatori 

▪ I  consumi  si prevedono in trend in continuo aumento

▪ Necessario raggiungere l’autosufficienza nazionale per 

un prodotto strategico

▪ Serve aumentare la plasmaferesi produttiva :

▪ Incentivando i donatori

▪ Rendendo flessibilità al sistema di accesso

▪ Promuovendo il concetto di donazione tra i giovani



Conclusioni

▪ Mantenere e difendere il sistema etico e non remunerato in un 
sistema pubblico che si pone l’obiettivo di un’autosufficienza 
nazionale (sovra-aziendale e sovra-regionale)

▪ Sostenere  economicamente il Sistema Trasfusionale in un  
concetto e prospettiva «nazionale»

▪ Diffondere la consapevolezza della donazione come 
necessità e impegno quotidiano e non emergenziale 

▪ Lavorare in stretta  collaborazione tra tutti i soggetti del 
sistema nel raggiungere l’obiettivo: istituzioni, professionisti e 
associazioni dei donatori e dei riceventi



La prospettiva dei donatori 


