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TESTO
APPROVATO DALLA XII COMMISSIONE
PERMANENTE DELLA CAMERA DEI DEPUTATI

ART. 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 con mezzi fisici semplici, la con-
servazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti sono rego-
lati 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. Il sangue umano ed i suoi derivati
non sono fonte di profitto; la loro distri-
buzione al ricevente, anche quando sia
effettuata da strutture private, & gratuita
ed esclude addebiti accessori ed oneri fi-
scali.

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

6. 11 Ministro della sanita, con proprio
decreto, previa consultazione del Comi-
tato nazionale di cui all’articolo 10, sen-
tito il Consiglio sanitario nazionale, 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. E istituito presso il Ministero della
sanita il registro nazionale del sangue. E
istituito presso il competente assessorato

TESTO
MODIFICATO DALLA XII COMMISSIONE
PERMANENTE DEL SENATO DELLA REPUBBLICA

ART. 1.

1. In attuazione dell’articolo 4, primo
comma, n.6), e dell’articolo 6, primo
comma, lettera c), della legge 23 dicem-
bre 1978, n.833, istitutiva del Servizio
sanitario nazionale, la raccolta, il frazio-
namento con mezzi fisici semplici, la con-
servazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti sono rego-
lati dalla presente legge.

2. Le attivitd di cui al comma 1 sono
parte integrante del Servizio sanitario na-
zionale e si fondano sulla donazione vo-
lontaria periodica e gratuita del sangue
umano e dei suoi componenti.

3. E consentito, rispettando le norme
indicate per l’emaferesi, il prelievo di cel-
lule staminali, midollari e periferiche, a
scopo di infusione per l’allotrapianto e
I'autotrapianto nello stesso soggetto o in
soggetto diverso.

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

5. Identico.

6. Il Ministro della sanita, con proprio
decreto, previa consultazione della Com-
missione nazionale per il servizio trasfu-
sionale di cui all’articolo 12, sentito il
Consiglio sanitario nazionale, stabilisce
annualmente il prezzo unitario di ces-
sione delle unita di sangue tra servizi
sanitari, uniforme per tutto il territorio
nazionale.

7. In ciascuna regione & istituito, se-
condo le indicazioni fissate con decreto
del Ministro della sanita, il registro del
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regionale, secondo le indicazioni fissate
con decreto del Ministro della sanita, il
registo regionale del sangue. I servizi di
immunoematologia e trasfusionali tra-
smettono al Ministero della sanitd e alle
regioni i dati relativi alla loro attivita.
8. La partecipazione delle associazioni
di volontariato aventi le finalita di cui
all’articolo 2, comma 2, alle attivitd tra-
sfusionali organizzate ai sensi dell’articolo
4, & regolata da apposite convenzioni re-
gionali adottate in conformita allo
schema tipo definito con decreto del Mi-
nistro della sanita, sentito il Comitato na-
zionale di cui all’articolo 10. Il Ministro
della sanita certifica entro 30 giorni le
convenzioni stipulate dalle regioni e sti-
pula le convenzioni stesse, ai sensi del-
I'articolo 6, comma 2, della legge 23 otto-
bre 1985, n. 595, in caso di omissione da
parte del competente organo regionale.

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 e gratuita 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. 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 fis-
sate dal Ministro della sanita, entro 6

sangue. I servizi di immunoematologia e
trasfusione che svolgono le funzioni di
centro regionale di coordinamento e com-
pensazione ai sensi dell’articolo 8, comma
3, trasmettono al Ministero della sanita i
dati relativi alla loro attivita.

8. La partecipazione di associazioni e
di federazioni di donatori volontari di
sangue aventi le finalitd di cui all’articolo
2, comma 2, alle attivitad trasfusionali, or-
ganizzate ai sensi dell’articolo 4, & rego-
lata da apposite convenzioni regionali
adottate in conformita allo schema tipo
definito con decreto del Ministro della
sanitd, da emanarsi entro sei mesi dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, sentita la Commissione di cui al-
'articolo 12.

9. Qualora, trascorsi sei mesi dal ter-
mine fissato nello schema tipo, i compe-
tenti organi regionali non abbiano proce-
duto alla stipulazione delle convenzioni
di cui al comma 8 del presente articolo,
si provvede ai sensi dell’articolo 6,
comma 2, della legge 23 ottobre 1985,
n. 595.

ART. 2.

1. Identico.

2. Le associazioni dei donatori volon-
tari di sangue e le relative federazioni
concorrono ai fini istituzionali del Servi-
zio sanitario nazionale concernenti la pro-
mozione e lo sviluppo della donazione di
sangue e la tutela dei donatori.

3. Rientrano tra le associazioni ¢ le
federazioni di cui al comma 2 quelle il
cui statuto corrisponde alle finalitd della
presente legge, secondo le indicazioni fis-
sate dal Ministro della sanitd con proprio
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mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge.

ART. 3.

1. I1 prelievo del sangue umano per
uso trasfusionale é& eseguito su persona
consenziente, previo accertamento della
idoneita alla donazione del sangue, da un
medico, o sotto la sua responsabilitd ed
in sua presenza, da un infermiere profes-
sionale. Non pud essere prelevato sangue
a scopo trasfusionale a soggetti di eta
inferiore a 18 anni.

2. Per qualunque pratica trasfusionale,
compresi la plasmasferesi, la citoaferesi, il
trapianto di midollo osseo e 'autoemotra-
sfusione a scopo terapeutico, il consenso
viene richiesto e reso sulla base della pre-
ventiva informazione sul procedimento.

3. Al prelievo di sangue midollare, alla
sua successiva infusione, alla citoaferesi e
all’autoemotrasfusione a scopo terapeutico
possono essere sottoposti anche soggetti
di eta inferiore a 18 anni, purché risulti
acquisito il consenso dell’esercente la po-
testd parentale o del tutore.

decreto, da emanarsi entro sei mesi dalla
data di entrata in vigore della presente
legge.

4. Le associazioni e le federazioni di
donatori volontari devono comunicare
alle strutture trasfusionali gli elenchi dei
propri donatori iscritti.

5. 1 servizi di immunoematologia e
trasfusione, i centri trasfusionali e le
unitd di raccolta sono obbligati alla te-
nuta e all’aggiornamento degli schedari
dei donatori periodici ed occasionali.

ART. 3.

1. Per donazione di sangue e di emo-
componenti si intende 1'offerta gratuita di
sangue intero o plasma, o piastrine, o
leucociti, previo il consenso informato e
la verifica della idoneita fisica del dona-
tore. Il donatore pud consentire ad essere
sottoposto indifferentemente ai diversi
tipi di donazione, sulla base delle esi-
genze trasfusionali ed organizzative.

2. Le caratteristiche e le modalita
delle donazioni indicate al comma 1 sono
stabilite dall’allegato A alla presente
legge.

3. Il prelievo di sangue intero o pla-
sma viene eseguito su persone consen-
zienti di etd non inferiore a diciotto anni.
11 prelievo di piastrine e leucociti me-
diante emaferesi ed i prelievi di cui al-
I'articolo 1, comma 3, possono essere ese-
guiti anche su soggetti di etd inferiore a
diciotto anni, previo il consenso degli
esercenti la potestd dei genitori, o del
tutore o del giudice tutelare.

Soppresso.

Soppresso.
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4. L'accertamento della idoneita alla
donazione del sangue e sue frazioni, com-
prese le pratiche di cui ai commi 2 e 3,
viene effettuato secondo i protocolli ema-
nati con decreto del Ministro della sanita,
sentito il Comitato di cui all’articolo 10.

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 servizi di immunoematologia e
trasfusionali, in servizi trasfusionali e in
centri di raccolta, funzionalmente colle-
gati tra loro.

ART. 5.

4. L’accertamento della idoneita del
donatore viene eseguito da un medico,
secondo i protocolli indicati nell’allegato
B alla presente legge, previa esecuzione
di visita medica completa di anamnesi,
esame obiettivo ed accertamenti laborato-
ristici.

Soppresso.

5. Il prelievo di sangue intero & ese-
guito da un medico, o sotto la sua re-
sponsabilitd ed in sua presenza, da un
infermiere professionale.

6. Gli eventuali aggiornamenti degli
allegati A e B sono predisposti con de-
creto del Ministro della sanita, sentita la
Commissione di cui all’articolo 12.

ArT. 4.

1. Le attivita trasfusionali sono orga-
nizzate nelle seguenti strutture:

a) servizi di immunoematologia ¢

trasfusione;
b) centri trasfusionali;
c) unita di raccolta.
2. A livello regionale ed interregionale
sono altresi previsti:

a) centri di coordinamento e com-
pensazione;

b) centri ed aziende convenzionate
per la produzione di emoderivati.

3. A livello nazionale & inoltre previ-
sta la Commissione di cui all’articolo 12.

ART. 5.

1. I servizi di immunoematologia e
trasfusione sono strutture di presidio
ospedaliero ed operano in bacini di
utenza aventi una popolazione di almeno
400.000 abitanti, con un minimo di uno
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. 1. 11 servizio d'immunoematologia e
trasfusionale ¢ ospedaliero, coordina le
attivitd trasfusionali nell’area di compe-
tenza e svolge le seguenti funzioni:

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;

c) preparare emocomponenti otteni-
bili 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 in-
tero 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, ai servizi trasfusionali ospe-
dalieri e ai presidi territoriali le unita 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 tra-
sfusionali per il territorio di competenza;

i) eseguire la plasmaferesi, anche
produttiva, e la citoaferesi;

) assumere iniziative per favorire ed
effettuare 1’autoemotrasfusione;

m) promuovere, in accordo con le
associazioni dei donatori, programmi di
educazione e sensibilizzazione alla dona-
zione del sangue;

per provincia. Essi possono essere inte-
grati da uno o piu centri trasfusionali
laddove il bacino di utenza superi i
400.000 abitanti.

2. I servizi di immunoematologia e
trasfusione esercitano le seguenti fun-
zioni:

a) eseguire i controlli iniziali e pe-
riodici di idoneitd alla donazione dei do-
natori volontari di sangue ed emocompo-
nenti;

b) effettuare la raccolta, la tipizza-
zione, la conservazione e I'assegnazione
del sangue umano per uso trasfusionale,
frazionando il sangue raccolto nei vari
componenti ai fini della sua migliore uti-
lizzazione;

¢) assicurare una terapia trasfusio-
nale mirata;

d) praticare le procedure aferetiche
necessarie, compresa la plasmaferesi pro-
duttiva;

e) promuovere e praticare l'autotra-
sfusione;

f) garantire il buon uso del sangue;

g) inviare il plasma raccolto al cen-
tro regionale di coordinamento e compen-
sazione, per la produzione di emoderivati;

h) assicurare il coordinamento delle
attivitd delle unita di raccolta;

i) partecipare ai programmi di ri-
cerca e controllo epidemiologico;

j) partecipare ai programmi di edu-
cazione alla donazione di sangue e di
emocomponenti;

k) coordinare sul piano tecnico,
scientifico ed organizzativo 1'attivita degli
eventuali centri trasfusionali in un am-
bito territoriale definito dai piani sanitari
regionali;

D assicurare una adeguata integra-
zione con le altre strutture ospedaliere, al
fine di garantire una completa assistenza
ai pazienti emopatici, sia in costanza di
ricovero che in regime ambulatoriale;
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n) partecipare alle attivita epidemio-
logiche della regione e delle unita sanita-
rie locali.

2. Le funzioni indicate al comma 1
sono aggiornate e modificate in aderenza
alle prescrizioni del Ministro della sanita
che vi provvede con apposito decreto,
sentito il Comitato di cui all’articolo 10.

ART. 6.

m) provvedere alla tipizzazione ed
all’esame della compatibilita tissutale;

n) eseguire, in relazione alle strut-
ture laboratoristiche esistenti ed agli
obiettivi dei piani sanitari regionali, com-
piti di diagnosi laboratoristica ematolo-
gica, di patologia dell’emostasi, di immu-
nopatologia ed immunoematologia fo-
rense;

o) provvedere all'inventario ed al
fabbisogno delle unita di emazie ed emo-
componenti per il territorio di compe-
tenza;

p) garantire la registrazione, il con-
trollo e la immunoprofilassi della malat-
tia emolitica del neonato per il territorio
di competenza;

q) favorire e coordinare la ricerca in
immunoematologia e fungere da osserva-
torio epidemiologico per il territorio di
competenza; '

r) promuovere e praticare il prede-
posito del sangue intero a scopo autotra-
sfusionale;

s) favorire e praticare il predeposito
di emocomponenti e il recupero periope-
ratorio, mediante i servizi di emaferesi;

f) attuare tutte le misure atte a va-
lutare e prevenire la diffusione delle ma-
lattie post-trasfusionali, principalmente
quelle infettive;

u) collaborare con i presidi locali
delle forze armate.

Soppresso.

ART. 6.

1. I centri trasfusionali sono strutture
ospedaliere. Essi possono essere costituiti
ad integrazione dei servizi di immunoe-
matologia e trasfusione, di cui all’articolo
5, laddove il bacino di utenza di quest'ul-
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1. Il servizio trasfusionale ha sede nei
presidi ospedalieri in cui si svolgono atti-
vita che comportano rilevante utilizzo di
emocomponenti. Esso ha il compito di:

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

b) effettuare la raccolta, tipizzazione,
frazionamento, conservazione ed assegna-
zione del sangue umano per uso trasfusio-
nale. Fatta salva l'esigenza di provvedere
alla trasfusione urgente, provvede a sepa-
rare tutto il sangue raccolto;

c) conservare e distribuire i compo-
nenti del sangue e le frazioni plasmatiche
ricevute dal servizio di immunoematolo-
gia e trasfusionale di riferimento;

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 clinico;

f) partecipare all’attivita di ricerca,
qualificazione e aggiornamento del perso-
nale, nell’ambito dei programmi del ser-
vizio di immunoematologia e trasfusio-
nale;

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

2. Per ogni altra attivitd il servizio
trasfusionale fa riferimento al servizio di
immunoematologia e trasfusionale indivi-
duato dalla regione.

timo superi i 400.000 abitanti. Ove costi-
tuiti essi operano in bacini di utenza con
una popolazione di almeno 150.000 abi-
tanti.

2. I centri trasfusionali svolgono le
funzioni di cui all’articolo 5, comma 2,
lettere da a) a j).

soppressa
(v. articolo 5, comma 2, lettera a).

soppressa
(v. articolo 5, comma 2, lettera b).

soppressa

soppressa

soppressa
(v. articolo 5, comma 2, lettera d).

soppressa

soppressa
(v. articolo 5, comma 2, lettera j).

Soppresso.

3. 1 presidi ospedalieri, che non di-
spongono dei servizi di cui all’articolo
5 o dei centri di cui al comma 1 del
presente articolo, sono forniti di fri-
goemoteca collegata con il servizio di im-
munoematologia e trasfusione o con il
centro trasfusionale territorialmente com-
petente.
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ArT. 7.

1. I centri di raccolta possono essere
fissi o mobili e provvedono, previo accer-
tamento dell’idoneitd alla donazione, alle
operazioni di raccolta del sangue umano
totale per uso trasfusionale ed al suo suc-
cessivo trasferimento a servizi trasfusio-
nali e ai servizi 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 'im-
piego civile da parte dei militari.

4. Le associazioni e le federazioni di
cui all’articolo 2 possono istituire centri
di raccolta fissi e mobili, gestiti con le
modalita di cui al comma 1, previa veri-
fica dell’idoneita dei centri stessi da parte
della regione che vi provvede, in ade-
renza ai criteri tecnici fissati con decreto
del Ministro della sanita, sentito il Comi-
tato di cui all’articolo 10.

Art. 7.

1. Le unitad di raccolta sono strutture
fisse o mobili finalizzate alla raccolta del
sangue intero e di plasma mediante ema-
feresi, previo accertamento della idoneita
del donatore secondo quanto disposto dal-
I'articolo 3, comma 4. Esse dipendono,
sotto il profilo tecnico ed organizzativo,
dal servizio di immunoematologia e tra-
sfusione del territorio di competenza, o,
laddove esso sia integrato, dal rispettivo
centro trasfusionale, definiti dai piani sa-
nitari regionali.

Soppresso.

Soppresso.

2. Le unita di raccolta possono essere
gestite direttamente anche dalle associa-
zioni o dalle federazioni dei donatori vo-
lontari di sangue, previa autorizzazione
da parte delle regioni territorialmente
competenti, conformemente alle esigenze
indicate nei rispettivi piani sanitari regio-
nali e subordinatamente alla verifica
della presenza di condizioni strutturali
idonee.

ArT. 8.

1. I centri regionali di coordinamento
e compensazione assicurano il raggiungi-
mento dell’autosufficienza di sangue, pla-
sma ed emoderivati all'interno di ogni
regione.

2. Essi, oltre alle funzioni di cui al-
I'articolo 5, hanno i seguenti compiti:

a) coordinare le attivitd dei servizi
di immunoematologia e trasfusione della
regione, favorendo la collaborazione delle
associazioni e federazioni dei donatori vo-
lontari di sangue;
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b) rilevare il fabbisogno regionale
annuale di plasmaderivati e determinare
il quantitativo di plasma necessario per
tale scopo;

¢) sovrintendere alle attivitd dirette
al controllo del fabbisogno trasfusionale
di emazie e, se del caso, all'invio delle
eccedenze di emazie verso le aree carenti
della regione e di altre regioni, attenen-
dosi alle indicazioni dell'Istituto superiore
di sanita, ai sensi del comma 4 del pre-
sente articolo, sulla base delle proposte
formulate in materia dalla Commissione
di cui all’articolo 12;

d) collaborare con le strutture di cui
all’articolo 20, comma 3, per disporre di
una scorta di sangue, di emocomponenti
e di emoderivati per le urgenze e le
emergenze sanitarie, nonché per gli inter-
venti in caso di calamita;

e) conservare una banca di emocom-
ponenti congelati appartenenti a donatori
di gruppi rari o non frequenti, in collega-
mento attivo con !'Istituto superiore di
sanita;

f) inviare il plasma alle aziende pro-
duttrici di emoderivati e distribuire gli
emoderivati ottenuti ai presidi ospedalieri
della regione;

g) cedere il sangue umano e gli
emocomponenti alle imprese produttrici
di emodiagnostici secondo convenzioni
stipulate dalle regioni, in conformita allo
schema tipo predisposto dal Ministro
della sanita, sentita la Commissione di
cui all’articolo 12;

h) trasmettere al Ministero della sa-
nita i dati di cui all’articolo 1, comma 7.

3. Ciascuna regione, nell’ambito del
proprio piano sanitario, individua il servi-
zio di immunoematologia e trasfusione
che esercita le funzioni di centro regio-
nale di coordinamento e compensazione.

4. Il compito di coordinare a livello
nazionale l'attivitd dei centri regionali di
coordinamento e compensazione e di fa-
vorire l'autosufficienza nazionale di san-
gue e di emoderivati & svolto dall’Istituto
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ArT. 8.

1. Le frazioni plasmatiche che non
possono essere prodotte con mezzi fisici
semplici sono specialitd 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.

superiore di sanita, in attuazione delle
normative tecniche emanate dal Ministro
della sanita, sentita la Commissione di
cui all’articolo 12.

ART. 9.

1. Oltre ai compiti di cui all’articolo
8, comma 4, l'Istituto superiore di sanita
svolge anche le seguenti funzioni:

a) promuove la ricerca scientifica
nel settore immunotrasfusionale, princi-
palmente nella prevenzione delle malattie
trasmissibili;

b) collabora con la Commissione di
cui all’articolo 12 per la realizzazione de-
gli scopi indicati al comma 4 dello stesso
articolo 12;

¢) raccoglie e diffonde tutti i dati
inerenti la pratica trasfusionale in pos-
sesso dei centri regionali di coordina-
mento € compensazione;

d) ispeziona e controlla le aziende
di produzione di emoderivati;

e) controlla le specialitd farmaceuti-
che emoderivate.

ART. 10.

1. Le frazioni plasmatiche che non
possono essere prodotte con mezzi fisici
semplici sono specialitd farmaceutiche di
produzione industriale, soggette a regi-
strazione e sottoposte, in attesa del rece-
pimento delle direttive 65/65/CEE e 75/
319/CEE, a tutti i controlli della autorita
sanitaria, ivi compresi quelli previsti
dalla direttiva 89/381/CEE in quanto ap-
plicabile, da espletarsi sugli impianti pro-
duttivi delle aziende previamente autoriz-
zate, sul plasma di origine e sulla produ-
zione finale.

2. Il Ministro della sanitd, entro un
anno dalla data di entrata in vigore della
presente legge, sentito il parere della
Commissione di cui all’articolo 12 e del
Consiglio superiore della sanita, indivi-
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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 ¢ demandata,
con decreto del Ministro della sanita, sen-
tito il Consiglio superiore della sanita, ad
officine farmaceutiche in possesso di di-
mensioni e tecnologia applicata alla pro-
duzione di emoderivati, tali da garantire
adeguati livelli di qualitd ed economicita
ed in grado di produrre almeno albu-
mine, immunoglobuline e concentrati di
fattore ottavo.

3. Il plasma raccolto dal Servizio sanita-
rio nazionale ¢ conferito alle officine farma-
ceutiche di cui al comma 2 che procedono al
suo frazionamento in emoderivati da resti-
tuire al Servizio sanitario nazionale.

4, Per l'attuazione di quanto previsto
nei commi 1, 2 e 3 il Ministro della
sanita stipula apposita convenzione con le
officine farmaceutiche.

5. La convenzione prevede che gli
emoderivati ottenuti dal frazionamento
del plasma proveniente dal Servizio sani-
tario nazionale siano interamente prodotti
in impianti di frazionamento e lavora-
zione situati nel territorio nazionale ed
ivi usati, fino al totale soddisfacimento
del fabbisogno nazionale, salvo esigenze
di solidarieta internazionale.

ART. 9.

1. Entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, ai sensi

dua, tra le aziende di cui al comma 1 del
presente articolo, i centri di produzione
di emoderivati autorizzati alla stipula-
zione di convenzioni con i centri regionali
di coordinamento e compensazione, per la
lavorazione di plasma nazionale raccolto
in Italia sotto il controllo dell’Istituto su-
periore di sanita, che vigila sull’entita e
resa del frazionamento e sulla qualita del
prodotto finale.

3.1 centri di produzione di emoderi-
vati non possono essere pitt di uno ogni
20 milioni di abitanti con dislocazione
territoriale da determinarsi in base alle
indicazioni del piano sanitario nazionale;
devono essere dotati di adeguate dimen-
sioni, essere ad avanzata tecnologia, aver
sede in territorio nazionale, svolgere inte-
ramente i processi produttivi in impianti
di frazionamento e lavorazione situati sul
territorio nazionale, nonché essere in
grado di produrre almeno albumina, im-
munoglobuline di terza generazione e
concentrati dei fattori della coagulazione,
secondo le pit moderne conoscenze rela-
tive alla sicurezza trasfusionale del pa-
ziente ricevente.

Soppresso.

4. Le convenzioni di cui al comma 2
sono stipulate dalle singole regioni, in
conformita allo schema tipo predisposto
dal Ministro della sanita, sentita la Com-
missione di cui all’articolo 12.
Soppresso.

(v. anche comma 3).

ARrT. 11.

1. Entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, il Ministro
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dell’articolo 5, secondo comma, della
legge 23 dicembre 1978, n. 833, il Mini-
stro della sanitd, sentito il Comitato di
cui all’articolo 10, emana le norme di
indirizzo e coordinamento alle quali de-
vono conformarsi le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano per l'at-
tuazione della presente legge. Entro il
termine perentorio di un anno le regioni
predispongono i piani sangue regionali,
che costituiscono parte integrante dei
piani sanitari regionali, al fine di una
razionale distribuzione territoriale dei
servizi e per una piu efficace tutela della
salute dei donatori e dei cittadini.

2. L’ambito dei servizi di immunoema-
tologia e trasfusionali & delimitato in
base a gruppi di popolazione di norma
compresi tra 400.000 e 600.000 abitanti,
tenendo conto altresi della patologia ema-
tologica, delle strutture sanitarie esistenti
e dell’accessibilitd dei servizi.

3. La regione individua altresi le unita
preposte al trapianto di sangue midollare,
conformemente ai parametri operativi e
funzionali fissati con decreto del Ministro
della sanita, sentito il Consiglio superiore
di sanita.

4. La regione, con riferimento all’arti-
colo 11 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, assicura inoltre, la pii ampia par-
tecipazione dei donatori volontari di san-
gue, delle associazioni di volontariato e
degli operatori a tutte le fasi della pro-
grammazione dell’attivitd dei servizi tra-
sfusionali e alla gestione sociale degli
stessi.

5. Ciascuna regione esercita altresi le
seguenti funzioni:

a) coordinamento delle operazioni di
raccolta di sangue e della distribuzione di
sangue di gruppo raro e di quello ecce-
dente rispetto al fabbisogno totale verso
le aree carenti della regione e verso le

della sanita, sentita la Commissione, di
cui all'articolo 12, emana le norme di
indirizzo e coordinamento alle quali de-
vono conformarsi le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano per l'at-
tuazione della presente legge.

2. Entro il termine di un anno dalla
approvazione del piano sanitario nazio-
nale secondo le procedure di cui all’arti-
colo 53 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, come modificato dall’articolo 20
del decreto-legge 12 settembre 1983,
n. 463, convertito, con modificazioni,
dalla legge 11 novembre 1983, n. 638, e
quindi dall’articolo 1 della legge 23 otto-
bre 1985, n. 595, le regioni predispongono
i piani sangue regionali, che costituiscono
parte integrante dei piani sanitari regio-
nali, al fine di una razionale distribu-
zione territoriale dei servizi e per una piu
efficace tutela della salute dei donatori e
dei cittadini.

Soppresso.

Soppresso.

Soppresso.
(v. articolo 11, comma 3, lettera a).

3. Ciascuna regione esercita le se-
guenti funzioni:

a) assicura, con riferimento all’arti-
colo 11 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, la piu -ampia partecipazione dei
donatori volontari di sangue e delle rela-
tive associazioni o federazioni alle fasi



Atti Parlamentari —_

14 —

Camera dei Deputati — 757-B

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

altre regioni, in stretta aderenza ai criteri
fissati dal Comitato di cui all’articolo 10;
invio del plasma verso le officine farma-
ceutiche nei limiti delle convenzioni di
cui all’articolo 8, comma 4; invio al Mini-
stero della sanitd 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
per lo scambio di emocomponenti e delle
frazioni plasmatiche, nell’ambito di un
protocollo d’intesa fra il Ministro della
sanitd ed il Ministro della difesa per la
valutazione delle necessita del Servizio
sanitario nazionale e delle forze armate.

della programmazione dell’attivita dei
servizi trasfusionali;

b) cura la tenuta del registro del
sangue, di cui all’articolo 1, comma 7;

¢) provvede alla stipulazione delle
convenzioni con le associazioni e le fede-
razioni dei donatori volontari di “sangue
ai sensi dell’articolo 1, comma 8;

d) definisce 1'ambito territoriale di
competenza dei servizi di immunoemato-
logia e trasfusione e dei centri trasfusio-
nali;

e) individua tra i servizi di immuno-
ematologia e trasfusione il servizio che
esercita le funzioni di cui all’articolo 8,
comma 3;

f) provvede alla stipulazione delle
convenzioni con le aziende produttrici di
emoderivati secondo quanto disposto dal-
I'articolo 10, comma 4;

g) cura i rapporti con la sanitd mili-
tare per lo scambio di emocomponenti e
delle frazioni plasmatiche, nell’ambito
della convenzione di cui all’articolo 20,
comma 5;

h) promuove la donazione di sangue
e di emocomponenti e provvede all'ag-
giornamento del personale sanitario sulle
tematiche relative all'utilizzazione del
sangue e degli emoderivati.

4, Entro sei mesi dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, il
Ministro della sanita, sulla base delle ca-
renze segnalate dai centri regionali di
coordinamento e compensazione all'Isti-
tuto superiore di sanita, predispone, sen-
tita la Commissione di cui all’articolo
12, un progetto mirato ad incrementare
la donazione di sangue periodica ed oc-
casionale nei comuni delle regioni nelle
quali non sia stata raggiunta l'autosuffi-
cienza del sangue donato rispetto alle
esigenze, anche mediante il coinvolgi-
mento degli stessi comuni in attivitd di
promozione e di supporto rispetto all’as-
sociazionismo.
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ArT. 10.

1. Nello svolgimento delle funzioni
previste dalla presente legge il Ministro
della sanitd si avvale del parere del Co-
mitato nazionale per il servizio trasfusio-
nale.

2. 1l Comitato ¢ nominato con decreto
del Ministro della sanita, che lo presiede.
E composto da 4 rappresentanti delle re-
gioni e delle province autonome di Trento
e Bolzano designati dal Consiglio sanita-
rio nazionale; 5 rappresentanti delle asso-
ciazioni dei donatori volontari o loro fe-
derazioni piu rappresentative sul piano
nazionale; 2 esperti delle associazioni na-
zionali dei pazienti affetti da emofilia,
talassemia e leucemia; 9 esperti, di cui 3
fra i medici dirigenti generali del Mini-
stero e i medici dirigenti di ricerca dell’I-
stituto superiore di sanitd e 6 scelti fra
docenti universitari e primari ospedalieri
di cui 2 specialisti in immunoematologia
e trasfusione; 1 ufficiale medico della sa-
nitd militare designato dal Ministro della
difesa. Un funzionario della carriera di-
rettiva medica del Ministero della sanita
con qualifica non inferiore alla 8* svolge
le funzioni di segretario.

3. Il Comitato ha il compito di pro-
porre al Ministro aggiornamenti periodici,
anche sulla base di norme internazionali,
delle direttive tecniche relative alla rac-
colta, conservazione, classificazione, di-
stribuzione e commercializzazione del

5. 11 progetto di cui al comma 4 pre-
vede le iniziative pill opportune tese a
sensibilizzare 1'opinione pubblica, ed in
particolare i potenziali donatori, sui va-
lori umani e solidaristici che si espri-
mono nella donazione del sangue e a pro-
muovere l'associazionismo dei donatori al
fine del raggiungimento dell’autosuffi-
cienza.

ART. 12.

1. Nello svolgimento delle funzioni
previste dalla presente legge il Ministro
della sanita si avvale del parere della
Commissione nazionale per il servizio tra-
sfusionale.

2. La Commissione ¢ nominata con
decreto del Ministro della sanita, che la
presiede. Con lo stesso decreto vengono
disciplinate le modalita di funzionamento
della Commissione. Essa ¢ composta da 4
rappresentanti delle regioni e delle pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano
designati dal Consiglio sanitario nazio-
nale; 5 rappresentanti delle associazioni
dei donatori volontari o delle loro federa-
zioni piu rappresentative sul piano nazio-
nale; 2 esperti designati dalle associazioni
nazionali dei pazienti affetti da emofilia,
talassemia e leucemia; 9 esperti designati
dal Ministro della sanita, di cui 3 scelti
fra i medici dirigenti generali del Mini-
stero della sanitd e i medici dirigenti di
ricerca dell'Istituto superiore di sanita, 3
scelti tra primari ospedalieri e docenti
universitari e 3 indicati dalle societa
ematologiche di immunoematologia e tra-
sfusione del sangue ed emaferesi; 1 uffi-
ciale medico della sanitd militare desi-
gnato dal Ministro della difesa. Un fun-
zionario della carriera direttiva medica
del Ministero della sanitad con qualifica
non inferiore alla 8° svolge le funzioni di
segretario.

Soppresso.

(v. articolo 12, comma 4).
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sangue umano, alla produzione, controllo,
conservazione e distribuzione dei compo-
nenti del sangue e delle sue frazioni.
Esprime avviso sui protocolli cui devono
attenersi i servizi trasfusionali per l'accer-
tamento dell’idoneitad alla donazione del
sangue, alla plasmaferesi, alla citoaferesi.

4. 11 Ministro della sanitd provvede
con decreto ad emanare le norme tecni-
che di cui al comma 3, entro 6 mesi
dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge.

5. I Comitato formula al Ministro
della sanitd proposte sui criteri e le mo-
dalitd per lo scambio e la cessione di
unitd di sangue e¢ di emoderivati fra re-
gioni o province autonome, nonché sulle
iniziative concernenti la propaganda della
donazione di sangue e sulle modalita del
coordinamento delle attivita promozionali
delle associazioni dei donatori di sangue
o delle relative federazioni.

6. Il Comitato, in relazione alle pro-
prie competenze, elabora una proposta di
programma triennale. Il Ministro della
sanitd, nel programmare il piano sanita-
rio nazionale, ai sensi dell’articolo 53
della legge 23 dicembre 1978, n. 833, de-
finisce il programma specifico per le atti-
vita trasfusionali anche in base alla pro-
posta del Comitato.

3. I membri della Commissione du-
rano in carica tre anni e possono essere
riconfermati una sola volta. Agli stessi si
applicano le disposizioni del decreto del
Presidente della Repubblica 11 gennaio
1956, n.5, e successive modificazioni, per
quanto riguarda la corresponsione dei
compensi, nonché le disposizioni del de-
creto del Presidente della Repubblica 16
gennaio 1978, n. 513, e della legge 26 lu-
glio 1978, n.417, per quanto riguarda il
trattamento economico di missione e di
trasferimento.

Soppresso.

4.La Commissione svolge le funzioni
indicate negli articoli 1, 3, 8, 10, 11, 1S e
16 della presente legge. La Commissione
formula altresi al Ministro della sanita,
con riferimento all’atto di indirizzo e co-
ordinamento di cui all’articolo 11, comma
1, proposte sui criteri € le modalitd per
lo scambio e la cessione di unita di san-
gue e di emoderivati fra regioni o pro-
vince autonome, nonché sulle iniziative
concernenti la propaganda sulla dona-
zione di sangue e sulle modalita del coor-
dinamento delle attivitd promozionali
delle associazioni dei donatori di sangue
o delle relative federazioni.

5. Il Ministro della sanita, nel formu-
lare il piano sanitario nazionale, ai sensi
dell’articolo 53 della legge 23 dicembre
1978, n. 833, come modificato dall’articolo
20 del decreto-legge 12 settembre 1983,
n. 463, convertito, con modificazioni,
dalla legge 11 novembre 1983, n.638, e
quindi dall’articolo 1 della legge 23 otto-
bre 1985, n. 595, definisce un programma
specifico per le attivitd trasfusionali. In
relazione alla elaborazione di tale pro-
gramma specifico, la Commissione deter-



Atti Parlamentari

17 —

Camera dei Deputati — 757-B

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

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 indennitd 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 del Comitato.

ArRT. 11.

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

« ART. 1. — I donatori di sangue e
di emocomponenti con rapporto di lavoro
dipendente hanno diritto ad astenersi dal
lavoro per il tempo necessario alle proce-
dure della donazione, conservando la nor-
male retribuzione per l'intera giornata la-
vorativa comprensiva dell’accredito dei
contributi previdenziali ai fini pensioni-
stici ».

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. Ai fini dell’applicazione del comma
1, al datore di lavoro vengono certificati
a cura del centro di raccolta, servizio
trasfusionale o servizio di immunoemato-
logia e trasfusionale, 1'accesso e le prati-
che delle donazioni cui ¢ stato sottoposto
il dipendente donatore di sangue.

ArT. 12.

1. Le associazioni e federazioni di do-
natori volontari devono comunicare alle

mina una proposta di programma trien-
nale riguardante il complesso delle pro-
prie competenze.

Soppresso.

(v. comma 3).

ARrT. 13.

1. Identico:

« ArT. 1. — 1. I donatori di sangue
e di emocomponenti con rapporto di la-
voro dipendente hanno diritto ad aste-
nersi dal lavoro per l'intera giornata in
cui effettuano la donazione, conservando
la normale retribuzione per l'intera gior-
nata lavorativa comprensiva dell’accredito
di tutti i contributi previdenziali ».

Soppresso.

Soppresso.
(v. articolo 14).

Soppresso.
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strutture trasfusionali gli elenchi dei pro-
pri donatori iscritti.

2. 1 servizi di immunoematologia e
trasfusionali e i servizi trasfusionali sono
obbligati alla tenuta e all’aggiornamento
degli schedari dei donatori periodici ed
occasionali.

ART. 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.

ArT. 14,

1. Ai fini dell’applicazione dell’articolo
13, al datore di lavoro vengono certificati,
a cura del servizio di immunoematologia
e trasfusione o del centro trasfusionale o
dell’'unita di raccolta, 'accesso e le prati-
che delle donazioni cui & stato sottoposto
il dipendente donatore di sangue.

ART. 15.

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 modalitd stabilite
con apposito decreto, sentito il parere
della Commissione di cui all’articolo 12.

2. L'importazione di  emoderivati
pronti per 1'impiego ¢ consentita a condi-
zione che tali prodotti, nel paese di pro-
venienza, risultino autorizzati, da parte
dell’autorita sanitaria, alla commercializ-
zazione per uso terapeutico umano e che,
fatta eccezione per quelli di provenienza
dai paesi della Comunita economica euro-
pea, essi risultino autorizzati anche da
parte dell’autorita sanitaria italiana.

3. L'importazione di emoderivati &
consentita a condizione altresi che su
tutti i lotti e sui relativi donatori sia
possibile documentare la negativitad dei
controlli per la ricerca di antigeni ed an-
ticorpi di agenti infettivi lesivi della sa-
lute del paziente ricevente.

ART. 16.

1. La presente legge promuove la dif-
fusione delle pratiche autotrasfusionali
sotto forma di predeposito e recupero pe-
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ART. 14,

1. Chiunque preleva, procura, racco-
glie, conserva o distribuisce sangue
umano, o produce e mette in commercio
derivati del sangue umano in violazione
delle norme di legge o per fini di lucro, &
punito con la multa da lire 1.000.000 a
lire 10.000.000. Se il colpevole ¢ persona
che esercita la professione sanitaria, alla
condanna segue l'interdizione dall’eserci-
zio della professione per un periodo non
inferiore a due anni.

2. L’autoritd sanitaria locale dispone
la chiusura della struttura non autoriz-
zata.
3. Chiunque cede il proprio sangue o
suoi derivati a fini di lucro ¢ punito con
l'ammenda da lire 100000 a lire
1.000.000.

rioperatorio. I servizi ed i centri di cui
agli articoli 5 e 6 operano e coordinano,
in collaborazione con le direzioni sanita-
rie, i servizi di anestesia e le divisioni
chirurgiche, tutte le iniziative necessarie
al raggiungimento di tale scopo, anche
attraverso programmi di massima richie-
sta chirurgica di sangue, il controllo sulla
utilizzazione del sangue ed il monitorag-
gio delle richieste trasfusionali.

2. La Commissione di cui all’articolo 12
emana direttive tecniche e promozionali al
fine di divulgare le metodologie di ridu-
zione della trasfusione di sangue omologo.

3. Le direzioni sanitarie verificano
mensilmente, sulla base di questionari
preparati dalla Commissione di cui all’ar-
ticolo 12, il ricorso intraospedaliero alle
pratiche autotrasfusionali; i dati cosi rac-
colti vengono mensilmente trasmessi al
centro regionale di coordinamento e com-
pensazione.

4. Le regioni, nell'ambito dei pro-
grammi di aggiornamento, dispongono,
per il personale medico e di assistenza,
corsi obbligatori dedicati ai temi del
buon uso di sangue e di emocomponenti,
compresi l'autotrasfusione, 1'emodiluizione
ed il recupero perioperatorio.

ArT. 17.

1. Chiunque preleva, procura, racco-
glie, conserva o distribuisce sangue
umano, o produce e mette in commercio
derivati del sangue umano in violazione
delle norme di legge o per fini di lucro, &
punito con la reclusione da uno a tre
anni € la multa da lire 400.000 a lire
20.000.000. 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 due anni.

2. Identico.

3. Chiunque cede il proprio sangue o
suoi derivati a fini di lucro ¢ punito con
I'ammenda da lire 300.000 a lire
3.000.000.
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4. In caso di recidiva per i reati di cui
ai commi 1 e 3, si applicano rispettiva-
mente le pene della reclusione e dell’arre-
sto fino a 3 mesi.

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 di ricovero e cura a
carattere scientifico, degli enti ecclesia-
stici civilmente riconosciuti che eserci-
tano l'assistenza ospedaliera, degli istituti
privati di ricovero ospedaliero e delle
case di cura private, nonché degli enti di
cui all’articolo 41, secondo comma, della
legge 23 dicembre 1978, n. 833.

ART. 16.

1. Per [Il'attuazione della presente
legge, le regioni sulla base dei piani san-
gue e dell'atto di indirizzo e coordina-
mento ministeriale di cui all’articolo 9,
possono trasferire alle unita sanitarie lo-
cali nel cui territorio si trovano, i centri
trasfusionali gestiti per convenzione dalle
associazioni di volontariato o da strutture
private. I trasferimenti sono effettuati
previa autorizzazione del Ministro della
sanitd e nei limiti degli stanziamenti as-
segnati a ciascuna regione nella riparti-
zione del fondo sanitario nazionale.

4. In caso di recidiva per i reati di
cui ai commi 1 e 3, si applicano rispetti-
vamente le pene della reclusione fino a
quattro anni e dell’arresto fino a tre
mesi.

ARrT. 18.

1. Le disposizioni della presente legge
si applicano anche alle strutture trasfu-
sionali degli istituti e cliniche universita-
rie, degli istituti ed enti ecclesiastici clas-
sificati che esercitano |'assistenza ospeda-
liera, dell'ospedale Galliera di Genova,
degli ospedali dell’Ordine Mauriziano di
Torino, degli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico e degli ospedali mili-
tari.

2. Per il personale delle strutture di
cui al comma 1, vigono i criteri di equi-
parazione di cui al decreto del Ministro
della sanitd 27 gennaio 1976, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n.27 del 30 gen-
naio 1976, e al decreto del Presidente
della Repubblica 20 dicembre 1979,
n. 761.

ArT. 19,

1. Le regioni, sulla base dei propri
piani sanitari, entro due anni dalla data
di entrata in vigore della presente legge,
sono tenute a trasferire alle unitd sanita-
rie locali, ai policlinici universitari ed
agli istituti pubblici di ricovero e cura a
carattere scientifico, i centri trasfusionali
gestiti per convenzione dalle associazioni
di volontariato o da strutture private.

2. I Ministro della sanita, entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, trasferisce con proprio de-
creto i centri trasfusionali della Croce
rossa italiana, ivi compreso il centro nazio-
nale trasfusione sangue, alle strutture sani-
tarie indicate dalla regione di competenza.
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2. Con l'atto di indirizzo e coordina-
mento di cui all’articolo 9, il Ministro
della sanita detta norme per il trasferi-
mento dei beni e l'inquadramento del
personale in servizio alla data del 31 di-
cembre 1987, utilizzando tabelle di equi-
parazione e modalitd concorsuali coerenti
con l'allegato 2 del decreto del Presidente
della Repubblica 20 dicembre 1979,
n. 761, e con la legge 20 maggio 1985,
n. 207.

3. Le funzioni di ricerca, di consulenza
tecnica, di addestramento per medici e
tecnici dei servizi trasfusionali nonché le
funzioni di riferimento per i gruppi san-
guigni sono attribuite, nell’ambito delle

3. 1l trasferimento dei beni delle strut-
ture di cui al comma 1 e lindicazione
delle strutture di cui al comma 2 sono
effettuati con provvedimento del Presi-
dente della Giunta regionale in confor-
mitd con le disposizioni di cui agli arti-
coli 65 e 66 della legge 23 dicembre
1978, n. 833.

4. 11 trasferimento del personale di-
pendente o convenzionato, in servizio alla
data del 31 dicembre 1988 presso le
strutture di cui al comma 1 con l'osser-
vanza di un orario non inferiore alle 28
ore settimanali, ¢ effettuato a domanda
dell’interessato con decreto del Presidente
della Giunta regionale con l'osservanza
dei seguenti criteri:

a) il personale da trasferire deve es-
sere in possesso dei requisiti, eccetto
quelli relativi ai limiti di eta, per I'am-
missione ai concorsi di assunzione nel re-
lativo profilo professionale e posizione
funzionale risultante dalla tabella di equi-
parazione, approvata dal Ministro della
sanita entro sessanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge in
coerenza con l'allegato 2 del decreto del
Presidente della Repubblica 20 dicembre
1979, n.761; il trasferimento & subordi-
nato al concorso riservato per titoli ed
esami da espletarsi in conformitd al de-
creto del Ministro della sanita 30 gennaio
1982, pubblicato nel supplemento ordina-
rio alla Gazzetta Ufficiale n. 51 del 22 feb-
braio 1982, e successive modifiche;

b) i vincitori del concorso indicato
alla lettera a) sono collocati nei ruoli no-
minativi regionali utilizzando le vacanze
del relativo profilo e ove occorra anche in
soprannumero, in applicazione dei criteri
di cui all'articolo 2, comma 2, del de-
creto-legge 8 febbraio 1988, n. 27, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 8
aprile 1988, n. 109.
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funzioni amministrative dello Stato, all’l-
stituto superiore di sanita.

4. 11 Centro nazionale trasfusione san-
gue, in quanto struttura operativa della
Croce Rossa Italiana, mantiene i rapporti
con la Croce Rossa Internazionale e colla-
bora con i Ministri della sanita, della
difesa e della protezione civile nel coordi-
namento dei servizi trasfusionali in situa-
zioni di emergenza, compresa la costitu-
zione di scorte di emoderivati.

Art. 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
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'autoritd 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 il Ministero della
sanitd e il Ministero della difesa, che de-
finisce:

a) le modalitd della donazione di
sangue da parte dei militari di leva

ArT. 20.

1. Le forze armate organizzano auto-
nomamente il servizio -trasfusionale in
modo da essere in grado di svolgere tutte
le competenze di cui alla presente legge.

2. Identico.

3. 1l servizio trasfusionale militare co-
opera con le strutture del Servizio sanita-
rio nazionale, della Croce rossa italiana,
del Ministero dell'interno e del Ministro
per il coordinamento della protezione ci-
vile, al fine di costituire, in relazione alle
previsioni delle necessita trasfusionali per
le situazioni di emergenza, il manteni-
mento di adeguate scorte di plasma e
plasmaderivati.

4. Le regioni possono organizzare pro-
prie banche di emazie congelate da utiliz-
zare per le situazioni di urgenza ed emer-
genza sanitaria.

5. Per la realizzazione degli scopi di
cui ai commi 1, 2 e 3 & stipulata appo-
sita convenzione stabilita tra il Ministero
della sanita e il Ministero della difesa,
che definisce:

a) le modalita della donazione di
sangue da parte dei militari di leva
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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 l'emer-
genza.

ArT. 18.

1. Non sono soggette ad imposizione
tributaria le attivita che le associazioni di
volontariato di cui all’articolo 1 svolgono
in adempimento delle finalita della pre-
sente legge.

ARrT. 19.

1. I1 Ministro della sanita entro dodici
mesi dalla data di approvazione della
presente legge, presenta al Parlamento,
sentito il Comitato di cui all’articolo 10,
una relazione sullo stato di attuazione
della legge. Successivamente, il Ministro
della sanitd, sentito il Comitato di cui
all’articolo 10, presenta al Parlamento
una relazione annuale sul funzionamento
dei servizi trasfusionali.

ArT. 20.

1. All'onere derivante dall’attuazione
della presente legge valutato in lire 20
miliardi per '’anno 1989 e in lire 30 mi-
liardi per l’anno 1990, si provvede me-
diante corrispondente riduzione degli
stanziamenti iscritti ai fini del bilancio
triennale 1988-1990 al capitolo 6856 dello
stato di previsione della spesa del Mini-
stero del tesoro per l'anno finanziario
1988, utilizzando 1'apposito accantona-
mento « Norme per la raccolta, prepara-
zione e distribuzione del sangue e degli
emoderivati ».

presso le caserme e le strutture del Servi-
zio sanitario nazionale;

b) le modalitd di scambio del pla-
sma e dei plasmaderivati tra Servizio sa-
nitario nazionale e servizio trasfusionale
militare con riferimento all’articolo 11,
comma 3, lettera g), anche attraverso la
partecipazione alle convenzioni con le
aziende produttrici di cui all’articolo 10,
comma 4.

ARrT. 21.

1. Non sono soggette ad imposizione
tributaria le attivita che le associazioni di
volontariato di cui all’articolo 1, comma
8, svolgono in adempimento delle finalita
della presente legge.

ART. 22.

1. I Ministro della sanitd, nei primi
tre anni dalla data di entrata in vigore
della presente legge, presenta entro il 30
giugno di ciascun anno una relazione al
Parlamento sullo stato di attuazione della
presente legge.

ART. 23.

1. All'onere derivante dall’attuazione
della presente legge per le attivita ordina-
rie si fa fronte a carico del capitolo 5941
dello stato di previsione della spesa del
Ministero del tesoro relativo al Fondo sa-
nitario nazionale di parte corrente per gli
anni 1989 e seguenti, rientrando le spese
per tali attivitd gia tra le spese indistinte.

2. All'onere derivante dall’attuazione
della presente legge relativamente alla ra-
zionalizzazione ed al potenziamento delle
strutture preposte alle attivita trasfusio-
nali, laddove le stesse siano carenti, valu-
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2. 11 Ministro del tesoro & autorizzato
ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.

ART. 21.

1. E abrogata la legge 14 luglio 1967,
n. 592. Continuano a trovare applica-
zione, in quanto compatibili con la pre-
sente legge, le disposizioni recate dal de-
creto del Presidente della Repubblica 24
agosto 1971, n. 1256, sino alla data di
approvazione del decreto del Ministro
della sanita, di cui all’articolo 10, com-
ma 4.

tato in lire 20 miliardi per il 1989, e in
lire 30 miliardi per ciascuno degli anni
1990, 1991 e 1992 si provvede, quanto a
lire 20 miliardi per 1'anno 1989 mediante
corrispondente riduzione dello stanzia-
mento iscritto al capitolo 6856 dello stato
di previsione del Ministero del tesoro per
il medesimo anno all'uopo parzialmente
utilizzando l'apposito accantonamento, e
quanto a lire 30 miliardi per ciascuno
degli anni 1990, 1991 e 1992 mediante
riduzione dello stanziamento iscritto, ai
fini del bilancio triennale 1990-1992, al
capitolo 6856 dello stato di previsione del
Ministero del tesoro per il 1990 all’'uopo
utilizzando 1’apposito accantonamento.

ART. 24.

1. E abrogata la legge 14 luglio 1967,
n. 592, fatte salve le posizioni soggettive
gia costituite alla data di entrata in vi-
gore della presente legge sulla base del-
I'articolo 11 della predetta legge n.592
del 1967. Sino alla data di emanazione
delle norme di indirizzo e coordinamento,
di cui all’articolo 11, comma 1, conti-
nuano a trovare applicazione, in quanto
compatibili con la presente legge, le di-
sposizioni recate dal decreto del Presi-
dente della Repubblica 24 agosto 1971,
n. 1256.
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ALLEGATO A
(articolo 3, comma 2)

1) Donazione di sangue intero

a) prelievo rapportato al peso del donatore: non piu di 7 mlkg
di peso fino ad un massimo di 450 ml per singola donazione,

b) rapporto ottimale sangue-anticoagulante 7/1,

c) la frequenza del prelievo & di quattro all’anno, cio¢ uno ogni
tre mesi, salvo parere medico motivato e documentato,

d) uso di sacche multiple di plastica contenenti, come anticoagu-
lante, soluzioni di CPD-A1 o meglio SAG-Mannitolo o PAGG-
Sorbitolo, al fine di ottenere una prolungata conservazione
eritrocitaria e una resa massima di plasma nel frazionamento.

Nel caso di soluzioni contenenti CPD-A1 il tempo consentito di
conservazione del sangue ¢ prolungato a trentacinque giorni,
mentre nel caso di SAG-Mannitolo o PAGG-Sorbitolo il tempo
stesso ¢ prolungato a quarantadue giorni.

2) Donazione di plasma mediante emaferesi

a) prelievo massimo di 650 ml per singola donazione, di 2 litri al
mese e 15 litri all’anno,

b) la perdita di eritrociti deve essere contenuta sotto i 20 ml alla
settimana,

¢) l'intervallo minimo consentito tra una donazione di plasma e
una di sangue intero o citoaferesi deve essere di almeno qua-
rantotto ore, mentre quello tra una donazione di sangue intero
o citoaferesi e una di plasma deve essere di almeno un mese.

3) Donazione di piastrine mediante emaferesi

a) prelievo di almeno 400 miliardi di piastrine per singola dona-
zione,

b) la perdita di eritrociti deve essere contenuta sotto i 20 ml alla
settimana,

¢) l'intervallo minimo consentito ¢ uguale a quello contenuto nel
punto 2-c¢) del presente allegato.

4) Donazione di leucociti mediante emaferesi

a) prelievo di almeno 10 miliardi di leucociti totali per singola
donazione,

b) il numero massimo consentito di donazioni per donatore non
premedicato & uguale a quello contenuto nel punto 2-¢) del
presente allegato. In caso di premedicazione con steroidi, il
numero massimo di procedure & di otto I’'anno e due al mese.
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ALLEGATO B
(articolo 3, comma 4)

1) Criteri di ammissione all'attivita di donazione

a) etd compresa fra diciotto e sessantacinque anni per sangue
intero e plasma mediante emaferesi e fra diciotto e sessanta
anni per citoaferesi, salvo condizioni previste al comma 3,
articolo 3 della presente legge,

b) peso corporeo superiore a 50 kg,

¢) frequenza cardiaca compresa fra 50 e 110 battiti/minuto, rit-
mici,

d) pressione arteriosa sistolica inferiore a 180 mm Hg e diastolica
inferiore a 110 mm Hg,

e) reperti di normalita alla visita di valutazione clinica,

) emoglobina compresa fra 13,5 e 18g% per gli uomini e 12,5 e
16,5 per le donne o ematocrito superiore a 40% per gli uomini
e a 38% per le donne. .

2) Criteri di esclusione permanente dalla donazione

a) non puo essere accettato come donatore chi, sottoposto a visita
di valutazione clinica, risulti appartenere a uno o piu dei
seguenti gruppi di soggetti potenzialmente a rischio:

tossicodipendenti, ex-tossicodipendenti e loro partner,
omosessuali e loro partner abituali od occasionali,

partner di sieropositivi per HIV,

partner di sieropositivi per HBsAG,

pregresso ittero od epatite,

coinvolgimento in un caso di epatite post-trasfusionale, se
marcatori positivi, o in due o piu casi, se marcatori negativi,
lue,

cardiopatie, coronaropatie, angina pectoris, aritmia grave,
malattia ipertensiva,

nefropatie croniche,

malattie allergiche croniche,

dermatosi diffuse,

emopatie ereditarie od acquisite,

malattie autoimmuni,

neoplasie maligne,

epilessia, episodi convulsivi, lipotimie,

diabete,

disendocrinie in atto,

ulcera gastroduodenale clinicamente attiva; gastroresecati,
malattie del sistema nervoso degenerative ed ereditarie; malat-
tie psichiche e mentali,

alcoolismo.
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3) Criteri di esclusione temporanea dalla donazione

a) non pud essere temporaneamente accettato come donatore, chi,
sottoposto a visita di valutazione clinica, risulti affetto da:

malattia tubercolare: cinque anni tra la fine del trattamento e
la donazione,

brucellosi: completa guarigione clinica,

malattie infettive: in generale, due settimane dopo la guari-
gione clinica,

contatti con individui infetti: almeno quattro settimane,
malaria: sei mesi dopo il soggiorno in zone malariche,

tre mesi dopo il ritorno da aree tropicali,

malattia reumatica: due anni dopo la guarigione,
glomerulonefrite acuta: cinque anni dopo la guarigione,
allergie: dopo il periodo stagionale di acuzie sintomatologica e
almeno settantadue ore dopo l'ultima iniezione desensibiliz-
zante,

interventi chirurgici: sei mesi,

gravidanza e fino ad un anno dopo il parto,

vaccinazioni: periodo variabile da una a quattro settimane, a
seconda del tipo di vaccino,

trasfusione: un anno dopo la trasfusione.

4) Anamnesi e visita medica

a) ogni prelievo di sangue deve essere preceduto da un esame
medico del donatore comprendente:

1) un colloquio orientato alla ricerca delle condizioni che con-
troindicano la donazione e delle malattie trasmissibili,

2) un esame clinico mirato alla valutazione delle condizioni
generali di salute del donatore, con particolare attenzione a
situazioni quali debilitazione, iponutrizione, anemia, ittero,
‘cianosi, instabilitd mentale, intossicazione alcoolica o abuso
di farmaci,

3) per i donatori di citoaferesi, '’esame clinico deve essere
mirato alla ricerca di controindicazioni alla procedura
stessa, in particolare nei distretti cardiovascolare, digerente
ed ematologico. Sono, inoltre, da considerare anormali epi-
sodi di sanguinamento, precedenti che facciano sospettare
ritenzione idrica, nel caso di premedicazione con steroidi,
assunzioni di acido acetilsalicilico nei sette giorni prece-
denti una piastrinoaferesi, reazioni indesiderate durante
precedenti donazioni in emaferesi.

5) Controlli laboratoristici sul donatore

a) I donatori volontari periodici devono essere sottoposti ai se-
guenti esami da eseguire nei tempi indicati:
1) prima dell’accettazione e poi annualmente:

emocromo completo,
VES, '
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azotemia,

creatininemia,

glicemia,

VDRL o similari,

HIV Ab,

HBsAg (EIA o RIA),

ALT, AST con metodo ottimizzato,
elettroforesi sierica con protidemia,
esame urine,

ECG,

RX torace;

2) prima dell’accettazione ed a giudizio del medico:

screening per G6PD eritrocitaria,

profilo lipidico completo,

HBcAb

tutti gli altri esami suggeriti dall’esame clinico;

3) ad ogni donazione di sangue intero:

emoglobina o ematocrito,
ALT o AST,

VDRL o similari,

HIV Ab,

HBsAg;

4) ad ogni donazione in citoaferesi devono essere eseguiti i
seguenti controlli aggiuntivi:

emocromo completo,

formula leucocitaria,

esame urine,

elettroforesi sieroproteine,

assetto emocoagulativo costituito da conteggio piastrinico,
tempo di Quick, tempo di trombina e tempo di trombopla-
stina attivata,

ECG;

5) per i donatori in plasmaferesi, un’elettroforesi delle siero-
proteine con protidemia deve essere eseguita ogni tre mesi,
in aggiunta agli esami di cui al punto 3).

6) Controlli immunoematologici sull'unitd raccolta

a) determinazione del gruppo del donatore nel sistema ABO me-
diante studio di antigeni eritrocitari con esami sierici e delle
agglutinine sieriche mediante globuli rossi controllo,

b) determinazione completa del fenotipo Rhesus,

¢) ricerca degli alloanticorpi irregolari anti-eritrocitari, che pos-
sano avere una rilevanza clinico-trasfusionale.



