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Raccolta, conservazione, distribuzione e trasfusione del sangue

Seduta del 21 gennaio 1966

‘ONOREVOLI COLLEGHI ! — La vigilanza sulla
raccolta, conservazione ed impiego dei medica-
menti di origine umana viene attualmente
esercitata dalle Autorita sanitarie in base al
decreto ministeriale 13 dicembre 1937, pubbli-
cato sulla Gazzetta Ufficiale del 7 gennaio 1938,
emesso in esecuzione degli articoli 180 e 184
del testo unico delle leggi sanitarie del 1934,
n. 1265. Con tale decreto vennero estese ai
medicamenti di origine umana, in quanto ap-
plicabili, le norme del testo unico predetto e
del relativo Regolamento, fino allora applicate
ai prodotti biologici di origine animale, ai vi-
rus, vaceini e simili.

'Sin dall’epoca della sua entrata in vigore
il decreto ministeriale del 13 dicembre 1937,
si & perd dimostrato scarsamente applicabile
ed inadeguato alle esigenze normative della
materia, non solo sotto gli aspetti di ordine
pratico e scientifico, connessi alla origine ed

alla natura stessa dei medicamenti in questio-
ne, ma anche sotto gli aspetti giuridiei.

Non & il caso di addentrarsi in una disa-
mina sulla legittimitd o meno del decreto mi-
nisteriale 13 dicembre 1937 emanato ormai da
oltre 20 anni, ma se ne fa solo un cenno per
dimostrare che queste disposizioni risultano
insufficienti a disciplinare la raccolta o I'im-
piego dei medicamenti di origine umana, per-
ché esse si riferiscono esclusivamente ai deri-
vati (sieri, ecc.) e mon possono essere quindi
applicate al sangue intero che & la fonte dei
derivati medesimi.

Allo stato attuale, risultano pertanto non
disciplinate dalla legge, e quindi non soggeite
a wvigilanza, le seguenti operazioni essenzial-
mente connesse alla preparazione dei medica-
menti di origine umana:

1) la sottrazione di sangue all’individuo
sano per la trasfusione diretta;
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2) la sottrazione di sangue sll'individuo
sano per la trasfusione indiretta /(raccolta del
sangue in flaconi);

3) la conservazione del sangue ed il re-
lativo accertamento di idoneita;

4) la distribuzione e I'impiego del san-
gue conservato.

Appare quindi indispensabile, una volta
stabiliti con apposita legge sia i criteri della
liceita del prelievo di sangue a salvaguardia
del medico, sia i limiti di tale liceitd a salva-
guardia del donatore, ’emanazione di speciali
norme legislative per la vigilanza sullimpie-
go del sangue prelevato a tutela dell’infermo
che riceve questo speciale medicamento.

Circa i vari aspetti che tale vigilanza puo
assumere, 'si osserva gquanto segue.

Per la trasfusione diretta da donatore a ri-
cevente € sufficiente che il Ministero della sa-
mta sia autorizzato dalla legge ad emanare le
opportune norme intese ad assicurare la inno-
cuila della trasfusione.

L’esercizio della vigilanza sulle trasfusioni
indirette con sangue conservato in flacone, si
presenta, invece, come problema di non facile
esecuzione per le gravi difficolta di ordine
pratico, giuridico ed organizzativo.

Non essendo possibile classificare il sangue
umano conservato né fra i prodotti destinati
alla vendita di cui all’articolo 180 del tlesto
unico delle leggi sanitarie del 1934, né fra
quelli non destinati alla vendita previsti dal-
I’articolo 184 dello stesso testo unico, appare
chiara la necessita di emanare una apposita
legge che provveda walla vigilanza sulla con-
servazione e sull'impiego di questo speciale
medicamento.

Ma, data I'impossibilitd che il sangue inte-
ro conservato in flacone venga preparato a
scopo di vendita dallindustria farmaceutica,
una siffatta legislazione sarebbe incompleta
qualora non si prevedesse l'istituzione obbli-
gatoria di appositi centri destinati a raccoglie-
re il sangue umano ed a distribuirlo sotto par-
ticolari condizioni.

Per la raccolta, conservazione e distribu-
zione del sangue umano le varie Nazioni han-
no provveduto in modo diverso a seconda del-
la diversa organizzazione dei propri servizi
sanitari, alcune affidando 1'organizzazione del
servizio ad un unico ente {(di solito Croce ros-
sa), altre avvalendosi di enti vari a carattere
assistenziale.

In Italia, le alterne vicende legislative han-
no dimostrato I'impossibilitd a delegare ad un
solo ente la raccolta, conservazione e distri-
buzione dei medicamenti di origine umana.

Con decreto-legge del 13 novembre 1947,
n. 1256, fu infatti affidato tale compito alla
Croce rossa italiana, ma con una successiva
legge di iniziativa parlamentare tale dispo-
sizione fu abrogata (legge del 20 febbraio
1950, n. 49).

Fu in seguito studiata la possibilitd che
il servizio fosse assunto direttamenie dallo
Stato, ma gravi difficolta di ordine pratico ed
economico impedirono ’attuazione di tale pro-
getto. Ragioni di prudenza imposero, quindi,
di soprassedere alla emanazione di una nuova
legge e di attendere che lo sviluppo naturale
dei Centri di raccolta, opportunamente inco-
raggiato e vigilato dall’Autoritd sanitaria, in-
dicasse una via da seguire.

L’unito disegno di legge ¢ stato predisposto
dal Ministero della sanita sulla base dei rilievi
ed osservazioni sopra esposti, tenendo anche
conto dell’esperienza acquisita da altri Stati
dove vige una moderna legislazione trasfusio-
nale. Il disegno affronta il problema dell’or-
ganizzazione dei servizi trasfusionali sosti-
tuendo strumenti legislativi ormai del tutto
inadeguati alle esigenze tecniche di un settore
in cui il progresso scientifico ha operato ra-
dicali trasformazioni.

In particolare 1'articolo 1 demanda al Mini-
stero della sanita 1'alta vigilanza ed il compito
di organizzare e coordinare i servizi trasfusio-
nali. Tale unitd di indirizzo si riflette, come
& ovvio, sul buon funzionamento dei servizi
stessi, attesa anche la eterogeneitd degli enti
svolgenti attivitd nel campo dell’assistenza sa-
nitaria che possono essere autorizzati ad im-
piantare Gentri per la raccolia e conservazione
del sangue umano per uso trasfusionale.

L’articolo 2 prevede l'istituzione, nell’am-
bito provinciale, di una ‘Commissione consulti-
va per i servizi della trasfusione del sangue
umano, commissione nella quale figurano lar-
ghe e qualificate rappresentanze di organismi
comunque interessate al problema trasfu-
sionale.

Isarticolo 3 prevede per i servizi trasfusio-
nali possibilita differenziate di attivita e di
funzionamento a livello dei vari Centri che
vengono distinti in centri di raccolta fissi e
mobili; centri brasfusionali e centri di produ-
zione degli emoderivati.

Trattasi di una graduazione di funzioni
che i Centri svolgono a diversi livelli, a co-
minciare da quelle piu semplici inerenti alla
raccolta del sangue umano per passare ad
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operazioni piu complesse e di maggiore im-
pegno quali 1la preparazione, conservazione e
distribuzione degli emoderivati a lunga con-
servazione affidate quest'ultime a ceniri che
di norma devono avere carattere regionale e
interregionale «(articoli 4, 5 e 6). £ appena il
caso di rilevare che soltanto attraverso un
limitato numero di Centri di produzione di
tali preziose sostanze, a cui affiuira 11 sangue
raccolto e non impiegato per immediati scopi
trasfusionali, si potrd ottenere una produzione
di emoderivati quantitativamente sufficiente al
fabbisogno del Paese e che offra ogni garan-
zia dal punio di vista qualitativo.

Una fisionomia a sé ¢ stata conferita al
Centro nazionale per la trasfusione del sangue
sito nella Capitale al quale il Ministero della
sanitd puo affidare compiti di ricerca, di con-
sulenza tecnica e didattici (articolo 7).

L’articolo 8 pone implicitamente sul piano
giuridico la delicata questione concernente
la liceitd della donazione del sangue i cui ter-
mini e limiti sono condizionati: a) al caratiere
professionale, di stretta pertinenza medica,
del prelievo del sangue umano per uso trasfu-
sionale; &) al preventivo consenso del dona-
tore o datore; ¢) all’affermazione del princi-
pio che nessun danno possa derivare per ef-
fetto del salasso; d) al compimento del 18°
anno in quanto non si ritiene che una sot-
trazione di sangue di almeno 250 centimetri
cubi possa essere sopportata dall’organismo
di un donatore in ancora troppo giovane etd
senza inconvenienti.

I’articolo 9 fa obbligo agli ospedali di
provvedere all’impianto e al funzionamento
di un proprio centro trasfusionale e di inse-
rire nelle rispettive piante organiche 1'occor-
rente personale.

L’esperienza acquisita in questi anni per-
mette di affermare che i servizi trasfusionali
debbono essere considerati nell’ambito ospeda-
liero alla stregua di un qualsiasi altro servi-
zio d'istituto (laboratorio di analisi, anato-
mia patologica, ecc.) essendo venuti a cadere
quei motivi che, agli albori della prafica tra-
sfusionale, resero mecessario in divers: casi
l’affidamento del servizio stesso ad altri enti,
e pertanto gli ospedali devono provvedere a
gestire « in proprio » e con autonoma respon-
sabilitd di struttura e di personale detti servizi.

D'altronde a questi principi si ispira la ri-
forma dell’ordinamento dei servizi ospedalieri
che prevede I'obbligo da parie degli istituli
pubblici di cura di istituire propri servizi tra-
sfusionali.

L’istituzione obbligatoria dei centri trasfu-
sionali ospedalieri non esclude, tuttavia, che,

eccezionalmente, la gestione di detti centri
possa essere affidata, previa autorizzazione del
Ministero della sanita, ad aliri enfi che pra-
ticano 1’'assistenza sanitaria. Si & voluto pre-
vedere tale possibilitd in considerazione che
non tutti gli ospedali sono in grado, per parti-
colari condizioni locali, di poler compiuta-
mente assolvere al compito spesso gravoso di
assicurare in proprio la piena efficienza dei
servizi trasfusionali, specie in quanto ha trat-
to alle impegnative operazioni extramurali di
reclutamento dei donatori e di raccolta del
sangue.

Va noiato inoltre che tale norma che figu-
rava nel primitivo disegno di legge del Mi-
nistero della sanita (n. 1007, Senato della Re-
pubblica - III legislatura) venne approvata
nell’originaria stesura dal Senato, e anche per
questo la si € voluta conservare pure assogget-
tandola a vincoli di vario genere come quello
della prevenliva autorizzazione da parte del
Mimistero della sanita e 'altro della « diretta
vigilanza e controllo » esercitati sulla gestione
di tali centri dal direttore sanitario dello
ospedale.

Per la direzione dei singoli servizi trasfu-
sionali, siano essi rappresentati dai centri di
raccolta e trasfusionali veri e propri che da
quelli di produzione degli emoderivati, & pre-
visto un medico esperto nella materia, nomi-
nato, a seconda dei casi, dal medico provin-
ciale o dal Ministero della sanitd.

I’articolo 11 afferma che il sangue umano
e 1 suoi derivati non possono essere fonte di
profilto, ed infatti ragioni di ordine giuridico
e morale non consentono che un ente di pub-
blica assistenza venda il sangue umano e trag-
ga profitto da un’offerta fatta per spirito uma-
nitario. Pur tuttavia motivi di ordine pratico
ed economico ne consigliano la cessione die-
{ro rimborsi dei costi di raccolta e di prepa-
razione o mediante offerta di altro sangue da
parte di terzi.

I derivati del sangue a lunga conservazio-
ne, essendo stabili, sono vendibili nelle far-
macie; non vi sono ragioni quindi che ne im-
pediscano la preparazione da parte delle in-
dustrie farmaceutiche secondo le norme di
cui all’articolo 180 del testo unico delle leggi
sanitarie relative alla vigilanza sui prodotti
biologici destinati alla vendita {articolo 12).

La fabbricazione e l’eventuale riconosci-
mento degli apparecchi per la raccolta, con-
servazione e somministrazione del sangue
umano e dei suoi derivati sono autorizzati
dal Ministero della sanitd {articolo 13}.

Negli articoli 14 e 45 si precisa il signifi-
cato della qualifica di « donatore » e « dato-
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re » di sangue. Di fronte al concetto tradizio-
nale della donazione gratuita viene posto, per
la prima volta, ’altro pit concreto e piu ade-
rente alla situazione di fatto che prevede la
cessione del sangue dietro compenso da parte
dei « datori ». Poiché sono da escludere i pa-
ventati inconvenienti che sarebberc connatu-
rali, da un punto di vista tecnico e funzio-
nale, alla cessione mercenaria, ¢ stato affer-
malo tale principio e sono state previste per
le due citate categorie apposite schedature la
cul tenuta viene affidata ai Centri che sono
obbligati anche a contrarre assicurazione in
favore dei donatori e datori per gli eveniuali
danni derivanti da cause imprevedibili {arti-
colo 16).

L’articolo 17 prevede [’obbligo di trasmet-
tere al Ministro della sanitd e al medico pro-
vinciali, degli statuii, atti costifutivi e regola-
menti interni da parte delle Associazioni di
donalori e datori di sangue, nispettivamente
a carattere nazionale e locale.

Un particolare controllo viene esercitato
dall'Ufficiale sanitario sui datori professionali,
che vengono schedati e tesserati {(articolo 18).
Ben si comprende lo spirito che informa gque-
ste norme previste a salvaguardia del datore.

L’intera normativa riguardante la maleria
lrasfusionale, sia di ordine organizzativo e
funzionale che piu strettamente tecnico, viene
demandata ad un successivo provvedimento
(decreto del Presidente della Repubblica) da
emanarsi entro sei mesi dall’entrata in vigore
della legge {articolo 19).

Trattasi di norme vivamente attese consi-
gliate dalla necessity di ordine pratico e dal

progresso della scienza che riguardano, tra
I’altro, tecniche e metodiche ‘per la conserva-
zione e l'impiego del sangue e suoi derivati,
nonché la determinazione dei requisiti minimi
che essi debbono possedere e 1 controlli cui
debbono essere sottoposti. Attualmente esiste
in questa materia una certa difformita di or-
dine applicativo tecnico e metodologico per
cui una disciplina unitaria si impone anche
in relazione, allo studio dei trattati che pre-
vedono lo scambio dei prodotti tra i1 Paesi
europei.

Lo stesso Ministro autorizza l’importazio-
ne e ’esportazione del sangue umano conser-
vato e dei suoi derivati (articolo 20).

L’articolo 21 prevede la penalitd ed i prov-
vedimenti da applicarsi nei confronti dei con-
travventori.

Per 'impianto ed il funzionamento dei ser-
vizi trasfusionali in genere, per l’incremento
della produzione degli emoderivati, per il fun-
zionamento delle Associazioni dei donatori di
sangue, per l'incremento degli studi sulla tra-
sfusione del sangue umano e sulla immuno-
ematologia ¢ prevista la concessione di con-
tributi (articolo 22). ‘

Le Forze armate organizzano in modo auto-
nomo i propn servizi emotrasfusionali € non
rientrano pertanto nella disciplina prevista
dal presente disegno di legge (articolo 23).

Con l’articolo 24, infine, viene provveduto
allo stanziamento dei fondi di bilancio per la
erogazione dei coniribuli e per il funziona-
mento delle Commissioni provinciali.
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DISEGNO DI LEGGE

ART. 1.

Il Ministero della sanitad esercita la vigi-
lanza ed emana le direttive tecniche per la
organizzazione,il funzionamento ed il coordi-
amento dei servizi inerenti alla raccolta, pre-
parazione, conservazione e distribuzione del
sangue umano per uso btrasfusionale, nonché
al suo impiego ed alla preparazione dei suoi
derivati.

ART. 2.

In ogni capoluogo di provincia & istituita
una Commissione consultiva per i servizi del-
la trasfusione del sangue umano.

Essa & presieduta dal medico provinciale
ed & composta:

1) di un rappresentante della Sanita mi-
litare designato dalla Direzione della sanith
militare del Comando militare territoriale;

2) dell’ufficiale sanitario del capoluogo;

3) del direttore della Sezione medico-mi-
crografica del Laboratorio provinciale di igie-
ne e profilassi;

4) del’ rappresenianie dell'Ordine dei
medici;

5) di un rappresentante della C.R.I.;

6) di un rappresentante dell’Associazione
velontari italiani del sangue (A.V.I.S.), se
regolarmente costituita nella Provincia;

7) di un rappresentante delle altre as-
sociazioni donatori eventualmente esistenti e
regolarmente costituite nella Provincia;

8) di un direttore sanitario di ospedale
della Provincia;

9) di un dirigente del Centro trasfusio-
nale avente sede nel territorio della Provincia.

Un funzionario della carriera direttiva am-
ministrativa del Ministero della sanita esercita
le funzioni di segretario.

La Commissione provinciale & nominata
dal Ministro per la sanita. I suoi componenti
durano in carica tre anni e possono essere
confermati.

ART. 3.

I servizi di cui all’articolo 1 sono consen-
titi solo in appositi centri autorizzati dal me-
dico provinciale.

Detti centri, che debbono essere dotati di
personale, locali, attrezzature e laboratori ido-
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nei ed adeguati all’importanza dei servizi da
essi dipendenti, sono distinti in:

a) centri di raccolta fissi e mobili;

b) centri trasfusionali;

¢) centri di produzione degli emode-
rivati.

Possono essere autorizzati ad impiantare i
suddetti centri gli istituti pubblici di cura
e gli enti che comunque svolgono atlivita nel
campo dell’assistenza sanifaria.

L’autorizzazione & comunque subordinata
alla possibilitd di funzionamento dell’istituen-
do centro anche in relazione a quelli even-
tualmente preesistenti.

ART. 4.

I centri di raccolta, fissi e mobili, provve-
deno alle operazioni di raccolta del sangue
umano per uso trasfusionale ed al suo im-
mediato trasferimento ai centri di cui alle
lettere &) e ¢) del precedente articolo, secon-
do le norme previste dagli articoli 8 e 19
della presente legge.

L’autorizzazione al funzionamento dei cen-
tr: di raccolta viene rilasciata dal medico pro-
vinciale previo accertamento dei requisiti tec-
nico-sanitari, sentita la Commissione provin-
ciale di cui all’articolo 2 ed il Consiglio pro-
vinciale di sanita.

ART. b.

I centri trasfusionali provvedono alle ope-
razioni di raccolta, preparazione, conserva-
zione e distribuzione del sangue umano per
usn trasfusionale, nonché all’eventuale prepa-
razione di emoderivati per uso trasfusionale,
secondo le norme di cui agli articoli 8.e 19
della presente legge, con esclusione del pla-
sma e dei suoi derivati.

L’autorizzazione al funzionamento & rila-
sciata dal medico provinciale previo accerta-
mento dei requisiti tecnico-sanitari, sentita
la Commissione provinciale di cui all’artico-
lo 2 ed il Consiglio provinciale di sanita.

ART. 6.

I Centri di produzione degli emoderivati,
oltre che alle attivith demandate ai Centri tra-
sfusionali, di cui al precedente articolo b,
provvedono alla preparazione ed alla distri-
buzione dei derivati del sangue umano a lun-
ga conservazione per uso profilattico, terapeu-
tico e diagnostico.

Tali centri sono di norma regionali o inter-
regionali.
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L’autorizzazione al funzionamento & rila-
sciata dal Ministro per la sanith, previo ac-
certamento der requisiti tecnico-sanitari, sen-
tito il Consiglio superiore di sanita.

Ogni tipo di emoderivato a lunga conser-
vazione & prodotto e distribuito dai Centri
suddetti, per gli usi di cui al primo comma
del presente articolo, a seguito di autorizza-
zione del Ministro per la sanita, che la con-
cede previo controllo dell’Istituto superiora
di sanita.

ART. 7.

E istituito in Roma il Gentro nazionale per
la trasfusione del sangue; 'organizzazione ed
il funzionamento di detto Centro sono affidati
alla Croce rossa italiana che vi provvede con
gestione separata.

Il Ministero della sanita affida al Centro
nazionale per la trasfusione del! sangue di
Roma compiti di ricerca, di consulenza tecni-
ca, di addestramento e aggiornamento per
medici e tecnici dei servizi trasfusionali, non-
ché la funzione di Centro di riferimento per i
gruppi sanguigni.

Per lo svolgimento dei compiti previsti nel
comma precedente, al Centro nazionale per la
trasfusione del sangue & assegnato un contri-
buto annuo di 80 milioni che sara iscritto nel
bilancio del Ministero della sanita.

ART. 8.

Il prelevamento del sangue umano per
uso trasfusionale puo essere eseguito soltan-
to da un medico su persona consenziente e
previo accertamento che nessun danno possa
a questa derivare per effetto del salasso.

Non pud essere prelevato sangue a scopo
trasfusionale da soggetti di etd inferiore ai
18 anni. Per i minori di 21 anni, occorre il
consenso dei genitori o di chi ne fa le vecl.

Il prelevamento del sangue umano & con-
sentito solo eccezionalmente al di fuori dei
Centri di cui all’articolo 3, allorquando la
necessita della trasfusione abbia carattere di
urgenza e a condizione che tale prelevamento
venga eseguito secondo le norme previste dal
regolamento di cui all’articolo 19 della pre-
sente legge.

ART. 9.

Gli Ospedali di cui all’articolo 1 del regio
decreto 30 settembre 1938, n. 1631, debbono
provvedere all'impianto, al funzionamento ed
alla gestione di un proprio Centro trasfusio-
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nale ed inserire nelle rispettive piante orga-
niche Voccorrente personale.

Ove per eccezionali condizioni locali sus-
sista 'impossibilitd di adempiere al disposto
di cui al 1° comma, gli Ospedali possono es-
sere autorizzati dal Ministro per la sanita,
su proposta favorevole del medico provincia-
le, ad affidare, mediante apposita convenzio-
ne, agli enti di cui all’articolo 3 la gestione
dei .suddetti Centri che restano peraltro sotto
la diretta vigianza e controllo del Direttore
sanitario dell'Ospedale. La predetta Commis-
sione deve provvedere che gli enti di cui al-
l’articolo 3 tengano distinta la gestione del
Centro trasfusionale da quella degli altri loro
servizi.

Gli ospedali di terza categoria, ove non
possano provvedere agli adempimenti di cui
sopra, debbono almeno assicurare un servizio
di emoteca collegato con un Centro trasfu-
sionale.

ART. 10.

Ogni Centro deve avere un dirigente me-
dico-chirurgo, esperto in materia, la cui no-
mina, qualora non sia stata conseguita per
pubblico concorso, dovra essere approvata dal
medico provinciale per i Centri di raccolta e
trasfusionali, e dal Ministro per la sanitd per
i Centri di produzione degli emoderivati.

ART. 11.

Il sangue umano, raccolto in modo atto alla
conservazione ed alla trasfusione, ed i deri-
vati di esso, preparati nei Gentri di cui all’ar-
ticolo 3, non possono essere fonte di profitto,
ma debbono essere ceduti o gratuitamente o
dietro rimborso dei costi di raccolta e di pre-
parazione, stabiliti dal medico provinciale
sentita la Commissione provinciale di cui al-
I'articolo 2, o mediante offerta di altro sangue
da parte di terzi nella misura del pari stabilita
dalla Commissione stessa.

Sono esenti da qualsiasi imposta e tassa
i provvedimenti che autorizzano I'impianto
dei predetti Centri, nonché la cessione del
sangue e dei suoi derivati, operata in confor-
mitd a quanto disposto dal precedente comma.

ART. 12.

Le officine farmaceutiche possono essere
autorizzate dal Ministro per la sanita alla pre-
parazione, a scopo di vendita, di derivati del
sangue umano a lunga conservazione per uso
terapeutico, profilattico e diagnostico.
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La produzione ed il commercio dei detti
derivati destinati alla vendita sono soggeiti
salle disposizioni del capo V del titolo 1I del
lesto unico delle leggi sanitarie, approvato
con regio decreto 27 luglio 193%, n. 1265, e
relativo regolamento.

ART. 13.
-

La fabbricazione e l'eventuale ricondizio-
namento, anche se non a scopo di vendita,
degli apparecchi per la raccolta, la conserva-
zione e la somministrazione del sangue uma-
no e dei suoi derivati sono sottoposti ad auto-
rizzazione del Ministro per la sanita.

Il Ministro per la sanita, sentito il Consi-
glio superiore di sanitd, determina con pro-
prio decreto i requisiti che i predetti apparee-
chi debbono possedere.

ART. 14.

La qualifica di donatore di sangue ¢ con-
cessa solo a coloro che cedono il sangue gra-
tuitamente.

I donatori possono essere:

a) volontari periodici, se cedono il san-
gue, con i prescritti intervalli, presso un cen-
tro di cul all’articolo 3;

b) occasionali, se cedono il sangue una
volta tanto.

ART. 15.

La qualifica di datore professionale & at-
tribuita a coloro che cedono il sangue dietro
compenso.

ART. 16.

I Centri di cui agli articoli precedenti han-
no l'obbligo di mantenere aggiornati schedari
distinti per i donatori volontari periodici,
per i donatori volontari occasionali e per i
datori professionali.

I predetti Centri sono tenuti a contrarre
assicurazione a favore dei donatori volon-
tari e dei datori professionali di sangue, per
gli eventuali danni derivanti da ecause im-
prevedibili.

ART. 17.

Le Associazioni provinciali e comunali di
donatori e di datori di sangue debbono ira-
smettere al medico provinciale copia dell’at-
to costitutivo dello statuto e del regolamento
interno.

Le Associazioni a carattere nazionale deb-
hono trasmettere al Ministro della sanitd i pre-
detti atti.
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Le Associazioni e le Sezioni di cui al pri-
mo comma sono tenute a mantenere aggior-
nato 1’elenco dei soci.

Le attivitd relative alla propaganda ed al
reclutamento dei donatori e dei datori di
sangue si svolgono softo la vigilanza del me-
dico provinciale.

ART. 18.

Gli aspiranti datori professionali devono
farsi notificare all’ufficiale sanitario che, ri-
conosciutane I'idoneita, 1i iscrive in apposito
elenco, rilascia loro la tessera di datore di
sangue professionale e li sottopone alla neces-
saria vigilanza sanitaria.

Nessun prelievo di sangue pud essere effetf-
tuato su di essi senza esibizione della tessera
di cui sopra.

ART. 19.

Con decreto del Presidente della Repub-
blica, su proposta del Ministro per la sanita,
di concerto con il Ministro del tesoro, si prov-
vede entro sei mesi dall’entrata in vigore della
presente legge:

a) ad emanare le norme relative alla or-
ganizzazione ed al funzionamento dei servizi
trasfusionali, alla raccolta, conservazione ed
impiego dei derivati;

b) alla determinazione dei requisiti mi-
nimi che essi debbono possedere e dei con-
trolli cui debbono essere sottoposti.

Il Ministro per la sanita, inoltre, pud sta-
bilire con proprio decreto, da emanarsi di
concerto col Ministro per il tesoro, i compensi
dovuti per l'espletamento dei servizi trasfu-
sionali e per la cessione del sangue da parte
della calegoria dei datori.

ART. 20.

L’importazione e ’esportazione del san-
gue umano conservato e dei suoi derivati per
uso terapeutico, profilattico e diagnostico sono
autorizzati dal Ministro per la sanitd secondo
le modalitd stabilite con apposito decreto.

L’'importazione del sangue umano e dei
suoi derivati non destinali alla vendita & esen-
te dal pagamento dei dirifti doganali; ai de-
rivati medesimi non si applicano le disposi-
zioni di cui al regio decreto 14 novembre
1926, n. 1923, convertito nella legge 7 luglio
1927, n. 1495, e di cui al decreto ministeriale
13 aprile 1946, modificato con decreto mini-
steriale 3 settembre 1946, al decreto ministe-
riale 9 maggio 1947 ed al decreto ministeriale
27 giugno 1951.
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ART. 21.

Chiunque raccolga sangue umano per uso
trasfusionale o produca o metta in commercio
derivati del sangue umano senza l'autoriz-
zazione prevista dalla presente legge & pu-
nito con l'ammenda da lire 100.000 a lire
1.000.000.

L’autoritd sanitaria, indipendentemente
dal provvedimento penale, pud disporre la
chiusura del centro, del laboratorio o dell’of-
ficina mon autorizzati.

ART. 22.

Il Ministero della sanitd pud concedere
contributi per:

a) I'impianto ed il funzionamento dei
centri di cui all’articolo 3;

b) Vincremento della produzione dei de-
rivati del sangue umano non destinati alla
vendita;

¢) il funzionamento delle Associazioni
dei donatori del sangue;

d) favorire corsi di aggiornamento per
sanitari e tecnici addetti ai servizi trasfu-
sionali;

e) incrementare gli studi sulla trasfu-
sione del sangue wmano e sulla immunoema-
tologia.

ART, 23.

Le autorizzazioni ed i controlli previsti dal-
la presente legge non si riferiscono agli sta-
bilimenti sanitari delle Forze armate le quali
possono organizzare in modo autonomo i pro-
pri servizi emotrasfusionali, ivi compresa la
produzione di plasma umano liofilizzato o di
altri derivati e loro impiego.

ART. 24.

All’onere derivante dalla erogazione dei
contributi indicati negli articoli 7 e 22, non-
ché dalle spese relative al funzionamento
delle Commissioni provinciali di cui all’arti-
colo 2 della presente legge, valutato in com-
plessive ldire 375 milioni annui, verrd fatto
fronte mediante riduzione degli stanziamenti
dei capitoli n. 1144 (lire 70 milioni), n. 1162
(lire 175 milioni), n. 1163 (lire 30 milioni),
n. 1184 (lire 65 milioni) e n. 1207 (lire 36 mi-
lioni) dello stato di previsione del Ministero
della sanitd per I'anno finanziario 1966 e dei
corrispondenti capitoli per gli anni successivi.

Il Ministro per il tesoro & autorizzato a
provedere con propri decreti alle occorrenti
variazioni di bilancio.



