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Disciplina per le attivita trasfusionali relative al sangue umano
ed ai suoi componenti e per la produzione di plasmaderivati

ONorEvOLI CoLLEGHI ! — A distanza di
dieci anni e di tre legislature dalla legge
istitutiva del Servizio sanitario nazionale,
28 dicembre 1978, n. 833, manca ancora
in Italia una disciplina organica per le
attivita trasfusionali relative al sangue
umano e ai suoi componenti compresa la
produzione di plasmaderivati !

Sono quindi tuttora irrisolti gli annosi
problemi gia affrontati nelle scorse legi-
slature e che hanno dato luogo a nume-
rose proposte di legge confluite nel testo
unificato approvato dalla Camera dei de-
putati in sede legislativa in data 12 feb-
braio 1987 ma poi decadute per la fine
anticipata delle nona legislatura.

Il ritardo cosi accumulato ¢ grave e

ad esso sono da imputare conseguenze
forse non pitt completamente sanabili.

Basta scorrere i dati relativi agli in-
dici di produttivita in campo emotrasfu-
sionale, valutare il rapporto donatori san-
gue-popolazione, le percentuali di frazio-
namento del sangue raccolto, le cifre rela-
tive alla produzione di plasmaderivati e
confrontarli con gli indici europei per
constatare la distanza che ormai separa
I'Italia dagli standards internazionali.

Ne ¢ una conferma autorevole l'inda-
gine effettuata dall’Associazione italiana
centri trasfusionali e presentata nel
marzo 1986. Essa documenta:

a) la disomogenea disponibilita di
donatori di sangue nelle djverse regioni
italiane di cui molte restano lontane dal-
I'autosufficienza.

Si tratta in particolare delle regioni
meridionali, ad alta concentrazione di
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emopatie croniche e a bassa concentra-
zione di donatori volontari.

Continua percio il trasferimento di
unitd di sangue proveniente da zone che
hanno invece un esubero di sangue rac-
colto ma questo avviene senza alcuna re-
golamentazione e senza alcun effettivo
controllo da parte del Servizio sanitario
nazionale e non comporta alcun sviluppo
in termini di solidarieta e di cultura
della donazione;

b) scarso frazionamento di sangue
raccolto che si assesta su una media na-
zionale inferiore al 50 per cento ma che
in alcune regioni & addirittura inesistente.

Si perdono cosi parecchie tonnellate di
plasma/anno ed inoltre il plasma sepa-
rato, tranne rari lodevoli eccezioni, segue
processi non controllati verso industrie
non sempre italiane e non vincolate ad
un uso del sangue non-profit;

¢) esiguo numero di stazioni di pla-
smaferesi produttive, certo inferiore alle
reali possibilita di attivazione da parte
del Servizio sanitario nazionale.
L’'assenza di regolamentazione e di
controllo favorisce da un lato l'uso di
pool provenienti da donatori non selezio-
nati o addirittura dall’estero; dall’altro
I'emergere di una doppia figura di dona-
.tore: il donatore volontario di sangue ed
il donatore di plasma che spesso volonta-
rio non ¢;

d) ricorso all'uso di plasmaderivati
provenienti dall’estero da cui I'Italia di-
pende per circa il 90 per cento del suo
fabbisogno con un costo annuo ormai
prossimo ai 100 miliardi. Solo la disponi-
bilita di plasma in quantita tali da ren-
dere produttivi gli impianti esistenti puo
sollecitare e giustificare 1'impegno di
spesa necessario alle industrie italiane del
settore per adeguarsi alle moderne tecno-
logie e raggiungere una produzione quali-
ficata e competitiva sul mercato nazio-
nale ed estero;

e) l'insufficienza della tutela sanita-
ria ¢ nei confronti del donatore e nei
confronti dell’'utente.

Non possiamo ignorare che il diffon-
dersi anche nel nostro paese dei temibili
virus (HTLV III ed altri) legati alla sin-
drome da immunodeficienza acquisita
(AIDS) ha aggiunto un ulteriore, e non
ultimo, elemento di urgenza all’approva-
zione di questa legge. Infatti il sangue
rappresenta uno dei principali e ricono-
sciuti veicoli di trasmissione dell’AIDS.
Ne deriva la necessita di una trasfusione
garantita.

In carenza di tali garanzie si & consen-
tito, da un lato un inopportuno calo della
donazione volontaria, unito al diffondersi
di ingiustificati timori e, dall’altro, il ve-
rificarsi di casi della malattia in una per-
centuale non irrilevante (4-8 per cento di
tutti i casi di AIDS osservati) di soggetti
politrasfusi. Il problema dell’AIDS si &
quindi aggiunto a quello delle altre pato-
logie infettive, prime tra tutte l’epatite da
virus trasmissibile per via ematica;

f) il persistere di gravi carenze in
personale e strutture a carico di molte
regioni che pur avendo talora prodotto
« piani sangue » risentono della mancanza
di riferimenti legislativi nazionali e di
norme di indirizzo e di programmazione
unitaria;

g l'evoluzione dell’attivita trasfusio-
nale tesa alla modernizzazione senza ga-
ranzie di controllo. Vale per tutte l'esem-
pio della trasfusione di sangue midollare
(o TMO) il cui uso ¢ sempre piu diffuso
come parte integrante delle terapie ema-
tologiche ed oncologiche intensive ma che
spesso ¢ attuato in condizioni di preca-
rieta e al di fuori della definizione di
parametri di funzionalita e di efficienza
che sono indispensabili trovandosi di
fronte ad interventi ancora ampiamente
sperimentali.

Il testo di legge qui presentato si pro-
pone di dare soluzione organica a tali
problemi assumendo come base il testo
unificato approvato dalla Camera dei de-
putati alla fine della IX legislatura.

In particolare esso si propone di:

definire la trasfusione ad ogni livel-
lo come basata sulla donazione gratuita,
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volontaria e periodica del sangue umano
o dellesue componenti;

riportare tutte le attivita trasfusio-
nali al Servizio sanitario nazionale,K come
prescritto dagli articoli 1 ¢ 4 della legge
28 dicembre 1978, n. 833;

riconoscere la funzione sociale del
donatore volontario di sangue e la sua
partecipazione attiva al servizio trasfusio-
nale;

operare per il riequilibrio in strut-
ture e servizi trasfusionali di cui vengono
indicati gli standards operativi e i bacini
di utenza;

consentire l'uso di tecnologie avan-
zate funzionali alle moderne esigenze tra-
sfusionali dando chiarezza legislativa e
supporto strutturale alla pratica della
plasmaferesi, della citoferesi alla trasfu-
sione di sangue midollare (TMO);

stabilire norme per la tutela del do-
natore, compresa la non penalizzazione ai
fini pensionistici della giornata dedicata
alla donazione;

tutelare gli utenti del sangue, con
particolare attenzione ai portatori di
emopatie croniche a cui va garantita co-
munque la disponibilita della terapia tra-
sfusionale;

favorire iniziative per incrementare
la donazione volontaria ponendo partico-
lare attenzione al coinvolgimento delle
forze armate;

avviare il paese alla autosufficienza
rispetto alla produzione di plasmaderi-
vati, prevedendo la separazione sub totale
del sangue raccolto, oltre alla pratica
della plasmaferesi, e l'invio del plasma
ad industrie farmaceutiche autorizzate
alla produzione e convenzionate con il
Servizio sanitario nazionale;

istituire un comitato tecnico-scienti-
fico con compiti di indirizzo e di pro-
grammazione, primo fra tutti la ela-
borazione del piano nazionale sangue
(PNS);

affidare alle regioni il compito di
attuare programmi regionali armonici con
il piano nazionale sangue nell'intento di
eliminare le persistenti disuguaglianze sul
territorio nazionale.

Il raggiunto accordo di tutte le forze
politiche impegnate nel dibattito nel
corso della IX legislatura, su questi con-
tenuti e le inderogabili esigenze poste dai
donatori, dai tecnici e dall'utenza del
sangue ci fanno ritenere che il testo di
legge presentato possa o debba rapida-
mente essere approvato.
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ARrT. 1.

1. In attuazione dell’articolo 4, primo
comma, n. 6) della legge 23 dicembre
1978, n. 833, istitutiva del Servizio sani-
tario nazionale, la raccolta, il fraziona-
mento, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti
sono regolati dalla presente legge.

2. Tali attivitd sono parte integrante
del Servizio sanitario nazionale e si fon-
dano sulla donazione volontaria periodica
e gratuita del sangue umano.

3. Sono consentiti il prelievo di san-
gue midollare da soggetto donatore e la
sua successiva infusione a scopo terapeu-
tico allo stesso soggetto da cui ¢ stato
prelevato o a soggetto diverso dal dona-
tore.

4. 1l sangue umano ed i suoi derivati
non sono fonte di profitto; la loro distri-
buzione al ricevente & gratuita ed esclude
addebiti accessori ed oneri fiscali.

5. I costi di raccolta, frazionamento,
conservazione e distribuzione del sangue
umano e dei suoi derivati sono a carico
del fondo sanitario nazionale.

6. Il Ministro della sanita, con proprio
decreto, previa consultazione del Comi-
tato nazionale di cui all’articolo 10, stabi-
lisce annualmente il prezzo unitario di
cessione delle unitd di sangue tra servizi
sanitari pubblici e tra questi e quelli pri-
vati, uniforme per tutto il territorio na-
zionale.

7. I rapporti fra le unitd sanitarie lo-
cali e le associazioni di volontariato
aventi le finalita di cui all’articolo 2,
comma 2, sono regolate da apposite con-
venzioni dirette a garantire il loro con-
corso all’attivitd trasfusionale, conformi
allo schema-tipo definito con decreto del
Ministro della sanita, sentito il Comitato
nazionale di cui all’articolo 10.
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ART. 2.

1. In attuazione dell’articolo 1, quinto
comma, e dell’articolo 45 della legge 23
dicembre 1978, n. 833, sono riconosciuti
la funzione civica e sociale ed i valori
umani e solidaristici che si esprimono
nella donazione volontaria del sangue o
dei suoi componenti.

2. Le associazioni dei donatori di san-
gue legalmente costituite e le relative fe-
derazioni concorrono ai fini istituzionali
del Servizio sanitario nazionale relativi
alla promozione e sviluppo della dona-
zione di sangue e di tutela dei donatori.

3. Le associazioni indicate al comma 2
devono adeguare il proprio statuto alle
finalita della presente legge secondo le
indicazioni fissate dal Ministro della sa-
nitd entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge; 1'adegua-
mento deve essere realizzato nei sei mesi
successivi alla pubblicazione del decreto
ministeriale nella Gazzetta Ufficiale.

ARrT. 3.

1. 11 prelievo del sangue umano per
uso trasfusionale & eseguito su persona
consenziente, previo accertamento della
idoneita alla donazione del sangue, da un
medico, o sotto la sua responsabilita ed
in sua presenza, da un infermiere profes-
sionale. Non puo essere prelevato sangue
a scopo trasfusionale a soggetti di eta
inferiore a 18 anni.

2. Per qualunque pratica trasfusionale,
compresa la plasmaferesi e la citoaferesi
e trapianto di midollo osseo il consenso
alla pratica trasfusionale viene dato pre-
via informazione sul procedimento.

3. Al prelievo di sangue midollare, alla
sua successiva infusione e alla citoaferesi
possono essere sottoposti anche soggetti
di eta inferiore a 18 anni, purché abbiano
il consenso del genitore esercente la pa-
tria potestd o del tutore.

4. L’accertamento della idoneita alla
donazione del sangue e sue frazioni, com-
prese la donazione di sangue midollare,
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la citoaferesi e la plasmaferesi, viene ef-
fettuato secondo i protocolli indicati dal
Comitato nazionale di cui all’articolo 10
emanati con decreto del Ministro della
sanita.

5. I risultati delle indagini comunque
effettuate sono inseriti su apposita car-
tella clinica e sono resi noti in tempo
utile al medico curante e al donatore di
sangue stesso. La cartella & coperta dal
segreto d’ufficio.

ART. 4.

1. Le attivita trasfusionali sono orga-
nizzate in:

a) centri di raccolta;
b) sezioni trasfusionali;

c¢) servizi di immunoematologia e
trasfusionali.

ART. 5.

1. I centri di raccolta possono essere
fissi o mobili e provvedono, previo accer-
tamento dell’idoneita alla donazione, alle
operazioni di raccolta del sangue umano
totale per uso trasfusionale ed al suo suc-
cessivo trasferimento alle sezioni e ai ser-
vizi di immunoematologia e trasfusionali
cui sono collegati e da cui dipendono
sotto il profilo tecnico.

2. Per la donazione del sangue da
parte dei lavoratori dipendenti sono con-
cordati in sede locale i modi ed i tempi
di accesso agli stabilimenti, opifici o uf-
fici mediante intese fra i centri di rac-
colta e i responsabili della sede interes-
sata, sentiti i consigli di fabbrica.

3. L'autorita militare favorisce la do-
nazione del sangue e del plasma per l'im-
piego civile da parte dei militari.

4. Le regioni, conformemente alle pre-
visioni dei rispettivi piani sanitari e sulla
base dello schema di convenzione tipo di
cui all’articolo 1, comma 7, possono auto-
rizzare anche le associazioni o federazioni
di associazioni di cui all’articolo 2, alla
istituzione di centri di raccolta gestiti con
le modalita di cui al comma 1.
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ART. 6.

1. Le sezioni trasfusionali hanno sede
nei presidi ospedalieri in cui operano di-
visioni, sezioni o servizi ad indirizzo ema-
tologico e ad alto utilizzo di emocompo-
nenti, a cui dette sezioni sono collegate
in via dipartimentale. Esse hanno il com-
pito di:

a) provvedere ai controlli sanitari
periodici ed all’accertamento della ido-
neitd alla donazione dei donatori volon-
tari di sangue;

b) effettuare la raccolta, tipizza-
zione, frazionamento, conservazione, asse-
gnazione del sangue umano per uso tra-
sfusionale e separare tutto il sangue rac-
colto, fatta salva l’emergenza ematolo-
gica;

¢) conservare e distribuire i compo-
nenti del sangue e le frazioni plasmatiche
ricevute dal centro trasfusionale di riferi-
mento;

d) svolgere le attivita di immunoe-
matologia e di consulenza trasfusionale
per il presidio ospedaliero in cui hanno
sede;

e) praticare le aferesi ad uso cli-
nico;

f) partecipare all’attivita clinica e di
ricerca a carattere dipartimentale in col-
legamento con i reparti ed i servizi ospe-
dalieri ed extraospedalieri;

g) partecipare ai programmi regio-
nali di educazione e sensibilizzazione alla
donazione del sangue.

2. Per ogni altra attivita la sezione
trasfusionale fa riferimento al servizio
di immunoematologia e trasfusionale in-
dividuato dal piano sanitario regio-
nale.
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ArT. 7.

1. I servizi di immunoematologia e
trasfusionali svolgono le seguenti fun-
zioni:

a) stabilire l'idoneita dei candidati
alla donazione ed eseguire le visite dei
donatori di sangue periodici ed occasio-
nali;

b) raccogliere, tipizzare e frazionare
il sangue; separare tutto il sangue rac-
colto, fatta salva l'emergenza ematolo-
gica;

¢) preparare gli emocomponenti ot-
tenibili con mezzi fisici semplici e globuli
rossi congelati;

d) inviare il plasma raccolto all’offi-
cina di produzione degli emoderivati;

e) soddisfare con unita di sangue
intero ed emocomponenti le esigenze tera-
peutiche dei pazienti affetti da emopatie
croniche che necessitano di trattamento
periodico e continuativo;

f) conservare e distribuire, secondo
le necessita, alle sezioni trasfusionali
ospedaliere e ai presidi territoriali le
unitd di sangue e le frazioni plasmatiche;

g) tenere il registro per la zona di
competenza della malattia emolitica del
neonato e sorvegliarne il piano di immu-
noprofilassi;

h) promuovere la ricerca in immu-
noematologia e collaborare all’attuazione
di programmi di qualificazione e di ag-
giornamento del personale dei servizi
trasfusionali per il territorio di compe-
tenza;

i) eseguire la plasmaferesi e¢ la ci-
toaferesi;

l) assumere iniziative per favorire
ed effettuare l'autotrasfusione;

m) promuovere, in accordo con le
associazioni dei donatori, programmi di
educazione e sensibilizzazione alla dona-
zione del sangue;
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n) partecipare alle attivita epide-
miologiche della regione e delle unita sa-
nitarie locali.

ARrT. 8.

1. Le frazioni plasmatiche che non
possono essere prodotte con mezzi fisici
semplici sono specialita farmaceutiche di
produzione industriale, soggette a regi-
strazione e sottoposte a tutti i controlli
dell’autorita sanitaria, da espletarsi sugli
impianti produttivi previamente autoriz-
zati, sul plasma di origine e sulla produ-
zione finale.

2. In relazione all’articolo 6, primo
comma, lettera c), della legge 23 dicem-
bre 1978, n. 833, la produzione degli
emoderivati con plasma raccolto dal Ser-
vizio sanitario nazionale é demandata,
con decreto del Ministro della sanita, sen-
tito il Consiglio superiore della sanita, ad
officine di produzione in possesso di di-
mensioni e tecnologia applicata alla pro-
duzione di emoderivati, tali da garantire
adeguati livelli di qualita ed economicita
ed in grado di produrre almeno albu-
mine, immunoglobuline e concentrati di
fattore ottavo.

3. Il plasma raccolto dal Servizio sani-
tario nazionale & conferito alle officine di
produzione di cui al comma 2 che proce-
dono al loro frazionamento in emoderi-
vati da restituire al Servizio sanitario na-
zionale.

4. Per l'attuazione di quanto previsto
nei commi 1, 2, e 3, le unitd sanitarie
locali che gestiscono il centro di riferi-
mento regionale stipulano apposita con-
venzione con le officine di produzione.
Le convenzioni sono definite dalle sin-
gole regioni sulla base di uno schema-
tipo predisposto dal Ministero della sa-
nita, sentiti il Consiglio sanitario nazio-
nale ed il Comitato nazionale di cui al-
I'articolo 10.

5. La convenzione deve prevedere an-
che gli emoderivati ottenuti dal fraziona-
mento del plasma proveniente dal Servi-
zio sanitario nazionale siano interamen-
te prodotti in impianti di frazionamento
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attuati nel territorio nazionale ed ivi
usati, fino al totale soddisfacimento del
fabbisogno nazionale, salvo esigenze di
solidarieta internazionale.

ART. 9.

1. Le regioni, anche in riferimento agli
obiettivi del piano sanitario nazionale,
emanano le norme di attuazione della
presente legge entro un anno dalla sua
entrata in vigore e predispongono i piani
sangue regionali, che costituiscono parte
integrante dei piani sanitari regionali, al
fine di una razionale distribuzione territo-
riale dei servizi e per una piu efficace
tutela della salute dei donatori e dei cit-
tadini.

2. Le attivitd e le funzioni in materia
trasfusionale delle unita sanitarie locali si
esercitano attraverso i centri di raccolta,
le sezioni trasfusionali e i servizi di im-
munoematologia e trasfusionali, i quali
costituiscono presidi multizonali ai sensi
dell’articolo 18 della legge 23 dicembre
1978, n. 833. L’'ambito di tali servizi &
delimitato in base a gruppi di popola-
zione di regola compresi tra 400.000 e
600.000 abitanti, tenendo conto altresi
della patologia ematologica, delle strut-
ture sanitarie esistenti e della accessibi-
lita dei servizi.

3. 1l piano sanitario regionale stabili-
sce altresi le unitd preposte al trapianto
di sangue midollare, conformemente ai
parametri operativi e funzionali fissati
con decreto del Ministro della sanita, sen-
tito il Consiglio superiore di sanita.

4. La legge regionale, con riferimento
all’articolo 11 della legge 23 dicembre
1978, n. 833, assicura inoltre, la pit am-
pia partecipazione dei donatori volontari
di sangue, delle associazioni di volonta-
riato e degli operatori a tutte le fasi della
programmazione dell’attivita dei servizi
trasfusionali e alla gestione sociale degli
stessi.

5. Ciascuna regione, tramite uno dei
servizi di immunoematologia e trasfusio-
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nali o la istituzione del centro regionale
di riferimento, esercita le seguenti fun-
zioni:

a) coordinamento delle operazioni
di raccolta di sangue e della distribuzione
di sangue di gruppo raro e di quelle ecce-
denti rispetto al fabbisogno totale verso
le aree carenti della regione e verso le
altre regioni, in stretta aderenza ai criteri
fissati dal Comitato di cui all’articolo 10;
invio del plasma verso le officine di pro-
duzione nei limiti delle convenzioni di
cui all’articolo 8, comma 4; invio al Mini-
stero della sanita dei dati sulla disponibi-
lita di sangue e di emocomponenti con le
cadenze e le modalita fissate con decreto
del Ministro della sanita;

b) rapporti con la sanitd militare,
anche per un piano di scambio di emo-
componenti e delle frazioni plasmatiche
in base alle rispettive necessita e disponi-
bilita e per la raccolta di sangue.

ArT. 10.

1. Nell’ambito delle competenze riser-
vate allo Stato dall’articolo 30 del de-
creto del Presidente della Repubblica 24
luglio 1977, n. 616, e dagli articoli 4 ¢ 6
della legge 28 dicembre 1978, n. 833, &
istituito il Comitato nazionale per il ser-
vizio trasfusionale.

2. Esso é nominato con decreto del
Ministro della sanitd entro sei mesi dal-
la data di entrata in vigore della pre-
sente legge; & presieduto dal Ministro
della sanita o da un suo delegato; ha
sede presso il Ministero della sanita ed &
composto da:

a) tre rappresentanti delle regioni,
designati dalla Commissione interregio-
nale di cui all’articolo 13 della legge 16
maggio 1970, n. 281;

b) due funzionari medici del Mini-
stero della sanita;

c¢) tre dirigenti di ricerca dell’Isti-
tuto superiore di sanita;
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d) un ufficiale medico della sanita
militare designato dal Ministro della di-
fesa;

e) due medici specialisti in immu-
noematologia designati dalle associazioni
nazionali di immunoematologia e trasfu-
sione;

f) quattro esperti nel settore nomi-
nati dal Ministro della sanita, sentito il
Consiglio superiore di sanita;

g) tre rappresentanti delle associa-
zioni dei donatori volontari e loro federa-
zioni, giuridicamente riconosciute piu
rappresentative sul piano nazionale;

h) tre esperti delle associazioni na-
zionali dei pazienti affetti da emofilia,
talassemia e leucemia.

3. Un funzionario del Ministero della
sanitd di qualifica non inferiore alla ot-
tava svolge le funzioni di segretario del
Comitato.

4. Il Comitato ha il compito di pro-
porre ed aggiornare periodicamente, an-
che sulla base di norme internazionali,
direttive tecniche relative alla raccolta,
conservazione, classificazione, distribu-
zione e commercializzazione del sangue
umano, alla produzione, controllo, conser-
vazione e distribuzione dei componenti
del sangue e delle sue frazioni. Concorre
a definire i protocolli cui devono atte-
nersi i servizi trasfusionali per l'ac-
certamento della idoneitd alla donazione
del sangue, alla plasmaferesi, alla cito-
aferesi. Le predette direttive sono ema-
nate con decreto del Ministro della
sanita.

5. Il Comitato ha inoltre il compito di
proporre iniziative relative alla propa-
ganda della donazione di sangue e di co-
ordinare le attivitd promozionali delle as-
sociazioni o federazioni di associazioni
dei donatori di sangue.

6. Il Comitato, per le attivitd di sua
competenza, elabora un programma trien-
nale che costituisce parte integrante della
proposta del piano sanitario nazionale
previsto dall’articolo 53 della legge 23 di-
cembre 1978, n. 833.
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7. I membri del Comitato durano in
carica tre anni e possono essere riconfer-
mati una sola volta. Essi hanno titolo al
gettone di presenza di cui alle leggi 5
giugno 1967, n. 417 e 14 agosto 1971,
n. 1031, e alla indennita di missione e al
rimborso delle spese di viaggio, se ed in
quanto dovute, ai sensi del decreto del
Presidente della Repubblica 16 gennaio
1978, n. 513, e della legge 26 luglio 1978,
n. 417. Con lo stesso decreto di nomina
vengono disciplinate le modalita di fun-
zionamento ed il regolamento interno del
Comitato.

ArT. 11.

1. L’articolo 1 della legge 13 lu-
glio 1967, n. 584, & sostituito dal se-
guente:

« ART. 1. — 1. I donatori di sangue e
di emocomponenti con rapporto di lavoro
dipendente hanno diritto ad astenersi dal
lavoro per un periodo di tempo determi-
nato sulla base della durata e della com-
plessita della procedura trasfusionale e
comunque non inferiore a 4 ore, conser-
vando la normale retribuzione per l'intera
giornata lavorativa ».

2. Il Comitato di cui all’articolo 10
provvede a stabilire, con propria determi-
nazione, il periodo di tempo di astensione
dal lavoro previsto dall’articolo 1 della
legge 13 luglio 1967, n. 584, come modifi-
cato dalla presente legge.

3. La riduzione prevista dall’articolo
26 della legge 28 febbraio 1986, n. 41,
non si applica alla retribuzione corrispo-
sta, ai sensi dell’articolo 2 della legge 13
luglio 1967, n. 584, a chiunque ceda il
proprio sangue per trasfusioni dirette e
indirette o per l'elaborazione dei derivati
del sangue ad uso terapeutico.

4. L’avvenuta donazione deve essere
certificata al donatore di lavoro dal cen-
tro di raccolta, sezione o servizio trasfu-
sionale presso cui la stessa é stata effet-
tuata.



Atti Parlamentari — 14 — Camera dei Deputati — 7157

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

ART. 12.

1. Le associazioni e federazioni di do-
natori volontari devono comunicare alle
strutture trasfusionali gli elenchi dei pro-
pri donatori iscritti.

2. I servizi di immunoematologia e le
sezioni trasfusionali sono obbligati alla
tenuta e all’aggiornamento degli schedari
dei donatori periodici occasionali.

ARrT. 13.

1. L'importazione e l'esportazione del
sangue umano conservato e dei suoi deri-
vati per uso terapeutico, profilattico e
diagnostico, sono autorizzate dal Ministro
della sanita, secondo le modalita stabilite
con apposito decreto, sentito il parere del
Comitato di cui all’articolo 10.

2. E altresi consentita la cessione di
sangue umano ed emocomponenti alle in-
dustrie per la produzione di emodiagno-
stici sulla base della convenzione di cui
all’articolo 8, comma 4.

3. L'importazione di emoderivati
pronti per I'impiego & consentita a condi-
zione che tali prodotti nel paese di prove-
nienza risultino autorizzati, da parte del-
l'autorita sanitaria, alla commercializza-
zione per uso terapeutico umano € a con-
dizione che l'ordinamento giuridico di
tale paese consenta l'importazione, la re-
gistrazione e la vendita degli emoderivati
preparati e registrati in Italia.

ART. 14,

1. Chiunque, per uso trasfusionale,
raccolga, conservi o distribuisca sangue
umano, o produca o metta in commercio
derivati del sangue umano al di fuori
delle strutture e senza le autorizzazioni
previste dalla presente legge, ¢ punito
con la multa da lire 400.000 a lire
2.000.000.

2. L’autorita sanitaria locale, indipen-
dentemente dal procedimento penale, di-
spone la chiusura della struttura non
autorizzata.
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3. Chiunque ceda il proprio sangue
per uso trasfusionale a fine di lucro ¢
punito con I'ammenda da lire 300.000 a
lire 3.000.000.

4. Chiunque procacci sangue a fini di
lucro o chiunque vi concorra, ¢ punito
con una multa da lire 1 milione a lire 5
milioni. Se il colpevole & persona che
esercita la professione sanitaria, alla con-
danna segue l'interdizione dall’esercizio
della professione per un periodo non infe-
riore a 2 anni.

ArT. 15.

1. Le disposizioni di cui alla presente
legge si applicano anche ai servizi trasfu-
sionali degli istituti e cliniche universita-
rie, degli istituti ed enti ecclesiastici civil-
mente riconosciuti che esercitano l'assi-
stenza ospedaliera.

ARrt. 16.

1. Le regioni sulla base dei piani sani-
tari regionali e dei piani sangue, di cui
all’articolo 9, possono trasferire alle unita
sanitarie locali nel cui territorio si tro-
vano i centri trasfusionali gestiti, per con-
venzione, dalle associazioni di volonta-
riato o da strutture private.

2. 1l trasferimento dei beni e l'inqua-
dramento del personale in servizio alla
data del 31 dicembre 1984 presso le asso-
ciazioni e le strutture di cui al comma 1,
¢ effettuato con provvedimento del presi-
dente della giunta regionale in conformita
a tabelle di equiparazione, approvate dal
Ministro della sanita entro 60 giorni dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, in coerenza con l'allegato 2 al de-
creto del Presidente della Repubblica 20
dicembre 1979, n. 761 ed alla legge 20
maggio 1985, n. 207.

AR.T. 17.

1. Le forze armate organizzano in
modo autonomo il servizio trasfusionale
in grado di svolgere tutte le competenze
di cui alla presente legge compresa la
produzione di plasmaderivati, sulla base
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di un decreto del Ministro della difesa
emanato di concerto con il Ministro della
sanita.

2. Nel quadro delle iniziative di edu-
cazione sanitaria impartita ai giovani in
servizio di leva, l'autorita militare favori-
sce la donazione volontaria di sangue o
sue frazioni da parte dei militari di leva
previo accertamento della idoneita alla
donazione degli stessi presso le strutture
trasfusionali militari e civili.

3. Il servizio trasfusionale militare,
anche attraverso le strutture operative
della Croce rossa italiana, effettua previ-
sioni per il coordinamento delle necessita
trasfusionali in condizioni di emergenza,
garantendo anche le scorte di plasmaderi-
vati.

4. Alla realizzazione degli scopi di cui
ai commi precedenti partecipa il servizio
sanitario nazionale secondo apposita con-
venzione stabilita tra autoritd militari
territorilamente competenti e regioni, che
stabilisce:

a) le modalita della donazione di
sangue da parte dei militari di leva
presso le caserme e i centri del servizio
sanitario nazionale;

b) le modalita di scambio del pla-
sma e dei plasmaderivati tra servizio sa-
nitario nazionale e servizio trasfusionale
militare, tenuto conto in particolare della
esigenza di costituire le scorte per 1'emer-
genza.

ART. 18.

1. All'onere derivante dall’attuazione
della presente legge, valutato in lire 16
miliardi per il 1987 e lire 20 miliardi per
ciascuno degli esercizi 1988 e 1989, si
provvede mediante corrispondente ridu-
zione degli stanziamenti iscritti ai fini del
bilancio triennale 1987-1989 al capitolo
6856 dello stato di previsione della spesa
del Ministero del tesoro per l'anno finan-
ziario 1987, utilizzando l'apposito accan-
tonamento.

2. Il Ministro del tesoro & autorizzato
ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.



