
SEDUTA DI GIOVEDÌ 5 OTTOBRE 1 9 9 5 
PRESIDENZA DEL VICEPRESIDENTE VASCO « A N N O T T I 

La seduta comincia alle 14,10. 

(La Commissione approva il processo 
verbale della seduta precedente). 

Audizione di dirìgenti 
del Ministero della sanità. 

PRESIDENTE. L 'ordine del g iorno 
reca, ne l l ' ambi to del l ' indagine conoscitiva 
sul l ' a t tuazione della legge 4 maggio 1990, 
n. 107, l 'audizione di dirigenti del Mini­
s tero della sani tà . 

Nel r ingraz ia re i nos t r i ospiti, r i cordo 
loro che la Commiss ione affari sociali 
della Camera (ma penso che anche la 
Commiss ione igiene e sani tà del Sena to 
stia compiendo un 'ana loga indagine) h a 
avviato, o r m a i da qua lche set t imana, 
un ' indagine conoscitiva che si p ropone di 
raggiungere due obiettivi fondamenta l i . Il 
p r i m o è quel lo di ce rcare di capire e di 
comprende re , sulla base di u n a documen­
taz ione che allo s ta to a t tua le è già abba­
s tanza ricca, qua le sia lo s ta to di a t tua­
zione della legge n. 107 del 1990. In par t i ­
colare, v o r r e m m o conoscere qual i pa r t i 
della legge abb iano funzionato, quali le 
difficoltà incon t ra te ed infine qual i le 
eventuali responsabi l i tà emerse , p u r preci­
sando che ques ta è un ' indagine conoscitiva 
e n o n un ' inchies ta . 

Come è già s ta to det to in al t re audi ­
zioni, il giudizio complessivo sulla legge 
n. 107 e sui suoi pr incipi ispira tor i è posi­
tivo. Lo e ra pe ra l t ro q u a n d o la legge fu 
approva ta dal Pa r l amen to ( tant 'è che essa 
è s ta ta anche u n p u n t o di r i fer imento pe r 
la legislazione di a l t r i paesi) e lo è tut-
t'oggi. Tuttavia, vi sono alcuni obiettivi, 
previsti dal la legge, che in a lcune regioni 
non sono stati raggiunti ; m i riferisco so­

p r a t t u t t o a quel lo del livello di autosuffi­
cienza. 

Ci s iamo soffermati mol to e v o r r e m m o 
farlo anche con voi, in considerazione 
delle compe tenze assegnate al Ministero 
della sanità, sulla valutazione della sicu­
rezza t rasfusionale. L'obiettivo di fondo 
della legge n. 107 era infatti p ropr io 
quello della s icurezza, cos t i tuendo quello 
del livello di autosufficienza u n a garanzia 
pe r raggiungere la stessa s icurezza. Vi 
ch ied iamo p e r t a n t o di e sp r imere il vostro 
p a r e r e sulla qual i tà cioè sui controll i che 
si eserci tano, e di dirci se i kit usat i e l 'iter 
di lavorazione del p lasma seguito garant i ­
scano u n livello adegua to di s icurezza. 

Tutt i s app i amo che tale livello n o n p u ò 
essere raggiunto al cento per cento, è co­
m u n q u e nos t ro dovere ce rcare di avvici­
narc i il p iù possibile. 

Vi ch ied iamo infine a qua le p u n t o sia 
a r r iva to il min i s te ro ne l l ' adeguamento alla 
normat iva eu ropea in ord ine , ad esempio, 
al control lo lot to pe r lotto, e qua le la vo­
s t ra valutaz ione a tale r iguardo . Vor­
r e m m o anche chiedervi pe rché abb iano 
t a r d a t o ad essere onora t e a lcune respon­
sabilità spe t tan t i al Minis tero della sanità . 
Des ide re remmo sapere , ad esempio, se sia 
s ta ta pred ispos ta o a che p u n t o sia la ela­
boraz ione della convenzione t ipo. Esis tono 
ostacoli al r igua rdo ? 

Il min i s te ro r i t iene o p p o r t u n o discipli­
n a r e il p r o b l e m a del l ' in terscambio del 
sangue t r a regione e regione - si t r a t t a di 
u n p rob lema recen te e n o n del tu t to con­
templa to dalla legge n. 107 - t enu to conto 
del fatto che a lcune regioni, oggi più che 
autosufficienti, i ncon t r ano g rand i diffi­
coltà a stabil ire r appo r t i di scambio con 
al t re regioni ? Si tenga conto che l 'azienda-
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l izzazione delle USL h a aggiunto il p r o ­
b lema der ivante dalla necessi tà di quest i 
organismi di m a n t e n e r e in equil ibr io costi 
e ricavi, che pone i d i re t tor i degli stessi 
nella necessità di l imi tare la p roduz ione di 
sangue e dei p rodot t i derivati q u a n d o di­
venti eccessivamente costosa. 

S a p p i a m o inol t re che la plasmaferesi 
po t r ebbe divenire rea l tà in a lcune regioni 
se n o n ci si scontrasse anche in ques to 
caso con il p rob lema dei costi cui h o testé 
fatto r i fer imento. 

V o r r e m m o altresì sapere se l 'a t tuale 
suddivisione delle responsabi l i tà p ropr i e 
del Minis tero della sani tà sia o t t imale o se 
vi sia invece bisogno di p revedere u n a 
r iorganizzazione delle compe tenze mini ­
steriali, cos t i tuendo un ' au to r i t à in g rado di 
r i spondere un i t a r i amen te a tu t te le p r o ­
b lemat iche da affrontare . 

Alcune delle p ropos te di legge conte­
nent i modifiche alla legge n. 107 risolvono 
il p r o b l e m a della un i ta r i e tà delle compe­
tenze prevedendo u n organ ismo di livello 
super iore . Alcuni di noi pensano infatti 
che le competenze a t t r ibu i te alla commis ­
sione sangue s iano mol to gener iche e seg­
men ta t e . Inol t re tale commiss ione n o n si è 
r iun i ta pe r u n lungo pe r iodo di t e m p o nel 
corso del quale è venu ta m e n o alle sue re ­
sponsabi l i tà . Ci ch ied iamo quindi se n o n 
sia o p p o r t u n o prevedere l ' ist i tuzione di 
un ' au to r i t à di tutela del l 'appl icazione della 
legge: a lcune p ropos te di legge p a r l a n o di 
authority o di al tr i organismi che defini­
scano meglio compe tenze e responsabi l i tà , 
nonché i soggetti che di esse devono r i ­
spondere . Vi d o m a n d i a m o p e r t a n t o se il 
t ipo di responsabi l i tà a t t r ibui te al Mini­
s tero della sani tà sia consono agli obiettivi 
da raggiungere. 

Chiediamo il vost ro con t r ibu to ed i vo­
str i suggerimenti pe r r e n d e r e p iù eu ropee 
le n o r m e della legge n. 107. Il nos t ro giu­
dizio, come ho detto, è che si t ra t t i di u n a 
legge al l 'avanguardia, m a n o n bisogna na ­
sconders i che esistono p rob lemi nuovi, 
come quello della l iberal izzazione dei 
merca t i . V o r r e m m o qu ind i c o m p r e n d e r e 
cosa sia successo negli al t r i paesi e qual i 
o r i en tamen t i emergano in sede comuni ta ­
r ia . Nei pross imi giorni ci r e c h e r e m o a 

Bruxelles pe r incon t ra rc i con la Commis­
sione dell 'Unione e u r o p e a p r o p r i o al fine 
di approfondi re qual i esigenze di a rmoniz ­
zazione legislativa si manifes t ino . La que­
stione è ancor p iù i m p o r t a n t e pe rché il se­
mes t re di p res idenza i ta l iana dell 'Unione 
europea po t r ebbe fornire l 'occasione di fa­
vorire lo sviluppo di iniziative un i ta r ie nel 
set tore . 

La nos t ra Commiss ione n o n si na­
sconde ev identemente le difficoltà esistenti 
al r iguardo, s a p e n d o b e n e che alcuni 
paesi, come ad esempio l 'Olanda, h a n n o 
messo in discussione il fatto che possano 
essere affidate responsabi l i tà in ma te r i a di 
sangue, p l a sma e p rodo t t i derivat i ad u n 
organismo europeo . 

Queste sono a lcune delle d o m a n d e che 
in tend iamo porvi pe r o t t enere il contr i ­
bu to della vost ra esper ienza e della vostra 
professionali tà. Il nos t ro scopo è di da re 
all ' indagine conoscitiva ca ra t t e r e p rope ­
deut ico ad u n mig l io ramento e ad u n ar­
r icch imento delle n o r m e con tenu te nella 
legge n. 107. I n t end i amo r icavare dall ' in­
dagine e lement i che consen tano alla no­
s t ra Commiss ione di e l abo ra re u n a inizia­
tiva legislativa di modifica della legge 
n. 107 pe r correggerne gli aspet t i che 
vanno corre t t i e pe r a r r icch i r la laddove 
necessar io. 

Desidero infine sot toporvi u n a do­
m a n d a che mi p r e m e p e r s o n a l m e n t e avan­
zare e che conce rne u n aspe t to solo appa­
r en t emen te marg ina le : vorre i che ci a iuta­
ste a capi re q u a n t o e q u a n d o i p rodot t i del 
sangue d e b b a n o essere considera t i alla 
stessa s t regua di a l t r i p rodo t t i medicinali . 
A mio pa re re , infatti, essi n o n possono es­
sere s empre pa ragona t i agli a l t r i p rodot t i 
medicinal i . 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Ringrazio lei, signor 
presidente , e la Commiss ione pe r l 'oppor­
tuni tà offertaci con l 'odierna audiz ione. È 
presen te con m e il collega Giovanni Zotta, 
d i re t tore genera le della medic ina sociale, 
cons idera ta la valenza sociale della ma te ­
r ia in esame. Sono inol t re p resen t i la dot­
toressa Ballacci, del servizio degli ospedali, 
la dot toressa Gualano , che si occupa delle 
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autor izzaz ioni a l l ' importazione ed espor­
taz ione presso la direzione del servizio 
farmaceut ico e il dot tor Del Baglivo, della 
d i rezione di medic ina sociale. La do t to ­
ressa Gualano, t r a l 'altro, è il segretar io 
uscente della Commissione naz ionale ser­
vizi trasfusionali , m e n t r e il do t tor Del Ba­
glivo ne è l 'a t tuale segretario. Infine, è con 
noi la dot toressa Dina De Stefano, dir i ­
gente medico, che ha il compi to di coordi ­
nare , a livello dell 'agenzia per i r appo r t i 
regionali, la ma te r i a del sangue. 

Dopo ques ta doverosa presen taz ione , 
des idero r i co rda re ai m e m b r i della Com­
missione i provvedimenti , ant icipat i da l 
min is t ro a luglio e formalizzat i r ecen te ­
men te dalla Corte dei conti, il cui i ter si è 
concluso nel mese di agosto con l 'acquisi­
zione del p a r e r e della conferenza p e r m a ­
nen te pe r i r appo r t i t r a lo Stato, le regioni 
e le province a u t o n o m e e con il visto di r e ­
gistrazione. Il p r i m o dei qua t t r o provvedi­
ment i - sui quali , a vostra r ichiesta, p o t r à 
in t ra t teners i p iù approfond i tamente la 
dot toressa De Stefano - è relativo alla co­
st i tuzione e ai compit i dei comitat i pe r il 
b u o n uso del sangue presso i presidii ospe­
dalieri . Il secondo concerne lo svolgimento 
di attività mi ra t e di informazione e p r e ­
venzione in o rd ine alla donaz ione del san­
gue. È ques to u n aspet to sul qua le sono 
state p resen ta t e a lcune interrogazioni pa r ­
lamenta r i ; si è pe r t an to avvertita, a n c h e 
da p a r t e del min is t ro Guzzanti , la neces­
sità di in tervenire . Il t e rzo provvedimento 
disciplina i r appo r t i t r a le s t ru t tu re p u b ­
bliche provviste di servizi t rasfusionali e 
quelle pubbl iche e private, do ta te di fri-
goemoteche . L'ul t imo è costi tuito dallo 
schema- t ipo di convenzione t r a le regioni 
e le imprese p rodut t r i c i di dispositivi e m o -
diagnostici pe r la cessione di sangue 
u m a n o ed emocomponen t i . Si t r a t t a di 
q u a t t r o provvediment i di con tenu to tec­
nico che il min is t ro - r ipeto - aveva ant i ­
c ipato ins ieme con u n ul ter iore provvedi­
m e n t o « di r acco rdo » di n a t u r a regola­
men ta r e , che p rop r io l 'altro ieri è s ta to 
p reso in esame dalla Commissione naz io­
nale servizi trasfusionali pe r l 'ul teriore se­
guito di competenza . 

Fa t ta questa p remessa mi soffermerò a 
p a r l a r e della legge n. 107 del 1990 e della 
responsabi le a t tenz ione che il minis tero ha 
r iservato alla ma te r i a . Q u a n d o la legge fu 
approvata , furono individuate , pe r ogni ar ­
ticolo della normat iva , le direzioni di m e ­
r i to che avrebbero dovuto provvedere al­
l 'ul ter iore iter: a lcune compe tenze furono 
affidate al servizio farmaceut ico , a l t re alla 
medic ina sociale, a l t re agli ospedal i e a l t re 
a n c o r a al servizio cent ra le della p rog ram­
maz ione . Su tale aspe t to fo rn i r anno altr i 
ch ia r iment i i miei colleghi. La p resenza in 
ques ta sede dei segretar i della Commis­
sione nazionale servizi t rasfusionali è giu­
stificata dal fatto che la stessa commis­
sione, prevista dalla legge e tempest iva­
m e n t e insediatasi, r a p p r e s e n t a u n p u n t o di 
r i fer imento, pe r n o n di re di coord ina­
men to . Se gli onorevoli commissar i lo r i ­
t e r r a n n o utile, i due segretar i p o t r a n n o re ­
laz ionare s in te t icamente sui provvediment i 
adot ta t i dalla commiss ione nel l 'u l t imo 
quadr i enn io . 

PRESIDENTE. Po t rebbe essere in teres­
san te acquisirl i agli at t i dell ' indagine cono­
scitiva. 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. La documen taz ione 
scrit ta, r app resen ta t a dai verbali conte­
nen t i gli a rgoment i t ra t ta t i , tes t imonia la 
cont inui tà della commissione, nonos tan te 
le brevi in ter ruz ioni che sono derivate più 
che a l t ro dal l ' a t tuazione delle delibere, 
s e m p r e adot ta te dalla commissione, neces­
sar ie pe r passa re ad u n a fase successiva. 
La precedente commiss ione ha opera to 
fino a tu t to il 1994, m e n t r e quel la a t tua le 
si è insediata nel m a r z o del 1995, con 
un ' in t e r ruz ione di t r e mesi . 

La sua esposizione, signor pres idente , è 
s ta ta mol to ar t icolata e completa . Se mi è 
consenti to, p o t r e m m o affrontare in p r i m o 
luogo gli aspett i relativi alla Commissione 
naz ionale servizi t rasfusionali per poi pas­
sa re ad i l lustrare gli a d e m p i m e n t i asse­
gnatici dalla legge n. 107, evidenziando le 
eventuali difficoltà incon t ra te nel l 'a t tua­
zione di u n a normat iva che, a l l 'avanguar­
dia al m o m e n t o del va ro della legge, an-
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cora oggi r app re sen t a u n a raccol ta siste­
mat ica e pun tua le e che sopra t tu t to è og­
getto di u n a responsabi le a t tenz ione 
q u a n t o al p rob lema del sangue, degli emo-
derivati e del p lasma. 

Lei ha fatto cenno all 'assimilazione di 
sieri e vaccini - per q u a n t o r igua rda la 
p r o c e d u r a ai fini del l 'autor izzazione ed 
immiss ione in commerc io - e alle diverse 
specialità. Il p resuppos to di ciò è la nor ­
mat iva di r ecep imento di u n a dirett iva co­
muni t a r i a : il decre to legislativo n. 178 del 
1991. Ho compreso il senso della sua do­
m a n d a e le posso r i co rda re come tale de­
creto, l imitandosi alle autor izzazioni al­
l ' immissione in commerc io , abbia u n taglio 
d ic iamo squis i tamente commerc ia le . Poi­
ché, come dicevo, l 'assimilazione di u n 
vaccino ad u n a speciali tà - dal p u n t o di 
vista della p rocedura , compres i gli accer­
t amen t i effettuati r ipor ta t i sul dossier p r e ­
senta to dall ' Ist i tuto super iore di sani tà e 
dalla commiss ione unica del f a rmaco — 
viene valuta ta ai fini del l 'autor izzazione 
al l ' immissione in commerc io , po t rebbe in­
sorgere qua lche perplessi tà su l l ' equipara­
zione a tut t i gli effetti. Q u a n d o p a r l i a m o 
di emoderivat i e di a l t r i p rodot t i espressa­
m e n t e indicati nel decre to legislativo 
n. 178, il cui ar t icolo 1 fa r i fer imento ai 
« medicinal i », i n t end iamo tu t ta u n a serie 
di p rodot t i comprenden t i anche sieri, vac­
cini biologici ed a l t ro . 

La s icurezza è cer to indispensabi le e, 
p a r l a n d o di p rodot t i biologici, mi è venu to 
in m e n t e anche il suo r i fer imento, signor 
pres idente , al l 'accezione più ampia che la 
legge dovrà avere, sopra t tu t to per u l ter ior i 
a rmonizzaz ion i a livello europeo . Ma se, 
anche in ques to set tore, cons ider iamo al t r i 
p rodot t i da biotecnologia, r i t en iamo che il 
raggiungimento del t r agua rdo da lei evi­
denziato , cioè quel lo di u n a garanz ia di si­
curezza, sia senz 'a l t ro più vicino. Del r e ­
sto, si t r a t t a di p rodot t i o rma i in c o m m e r ­
cio e che r igua rdano anche il nos t ro speci­
fico set tore. 

Per evitare di essere dispersivi, r i t e r re i 
o p p o r t u n o consent i re ai colleghi di rela­
z ionare sull 'attività della Commissione na ­
zionale per i servizi trasfusionali , n o n c h é 
di p r e n d e r e in esame alcuni articoli della 

legge n . 107 e, sopra t tu t to , di ricollegarsi a 
quel qu in to provvedimento che il min is t ro 
aveva ant ic ipato, che la Commissione na­
zionale h a esamina to l 'al tro ieri e che t ro ­
verà u n a ma t r i ce nell 'Agenzia per i r a p ­
por t i con le regioni, isti tuita con il decre to 
legislativo n. 266 del 1993, che sa rà di 
s u p p o r t o alle regioni e che cont r ibu i rà al 
c o o r d i n a m e n t o delle competenze delle di­
rez ioni general i di mer i to . 

Resto a vost ra disposizione per fornire 
u l ter ior i ch ia r iment i circa gli al t r i aspett i 
segnalat i e per r i spondere alle d o m a n d e 
che in tendia te rivolgermi. 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. Vorrei p u n ­
tua l izzare u n aspet to che mi interessa in 
m o d o par t i co la re come d i re t to re generale 
della medic ina sociale. 

Lei h a chiesto, signor pres idente , se le 
a t tua l i suddivisioni della responsabi l i tà 
ne l l ' ambi to del minis te ro abb iano creato, 
s tan te la loro parcel l izzazione, difficoltà 
nella gestione un i ta r i a del p rob l ema san­
gue. A m e s e m b r a p rop r io di sì perché , al­
l 'ar t icolo 12 della legge n. 107, dove è sta­
bilita la composiz ione della Commissione 
naz iona le per il servizio trasfusionale, p ro ­
bab i lmen te n o n sono state recepite in 
p ieno le responsabi l i tà delle singole dire­
zioni general i . Infatti, nel l 'ar t icolo in que­
st ione è detto, a propos i to dei componen t i 
la commiss ione in quest ione, che t re de­
vono essere scelti t r a i medici dirigenti ge­
nera l i del Minis tero della sani tà . Ciò ha 
c rea to u n prob lema, pe rché nella commis­
sione gli a t tual i t re responsabi l i delle dire­
zioni general i - gua rda caso il do t tor 
Sciotti, il do t tor Dari ed il sot toscri t to — 
sono dirigenti general i m a n o n medici, il 
che h a fatto sì che i responsabi l i diret t i 
delle di rezioni general i n o n facciano pa r t e 
della Commiss ione naz ionale pe r il servi­
zio t rasfusionale . 

Come lei p u ò ben capire , signor presi­
dente , ta le s i tuazione crea p rob lemi rile­
vant i pe r i sottoscri t t i nel seguire i lavori 
della commiss ione, n o n avendo la possibi­
lità di pa r t ec ipa re a t t ivamente e legittima­
men te , direi, all 'attività della stessa. Credo, 
pe rò , che ques ta s i tuazione po t rebbe es-
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sere modif icata - è u n sugger imento che 
mi p e r m e t t o di d a r e pe rché c redo trovi 
concordi anche i colleghi Sciotti e Dari -
togliendo, pe r esempio, il t e rmine « m e ­
dici », che vincola alla funzione medica la 
par tec ipaz ione alla commiss ione . 

Per q u a n t o r iguarda la suddivisione, il 
r i o rd inamen to del Minis tero della sani tà 
ha supe ra to il p rob lema, in q u a n t o affida 
ad u n unico organ ismo - oggi quello della 
prevenzione del f a rmaco - la competenza 
sul sangue. Quindi, si s u p e r e r a n n o diffi­
coltà bu roc ra t i che in t e rne a livello di mi­
nistero, il qua le t roverà u n valido inter lo­
cutore nell 'Agenzia pe r i servizi sani tar i e 
nell ' Ist i tuto super io re di sani tà . 

Nonos tan te sia previsto u n unico refe­
rente, la Commiss ione naz iona le per il ser­
vizio t rasfusionale dovrebbe pe rò essere 
modificata in mer i to ad aspet t i che r iguar­
dano d i r e t t amen te le responsabi l i tà gestio­
nali . 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Na tu ra lmen te , la 
sot to l ineatura del collega n o n deve i ndu r r e 
a pensa re che in ques to set tore non s iano 
state svolte le a t t r ibuzioni p rop r i e delle di­
rezioni generali di mer i to . Il do t tor Zotta 
intendeva pun tua l i zza re u n aspet to u n po ' 
atipico della Commiss ione nazionale per il 
servizio t rasfusionale. 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Svolgo il compi to di 
segretar io della Commissione nazionale 
per il servizio t rasfusionale dal 1990, cioè 
dal m o m e n t o della sua isti tuzione, avve­
nu ta con decre to minis ter ia le del 26 giu­
gno 1990. Successivamente, la commis­
sione è s ta ta r icost i tui ta con decreto mini­
steriale del 4 novembre 1993 ed ha avuto 
sede presso la d i rezione generale dei ser­
vizi di medic ina sociale, dove con tempora ­
n e a m e n t e svolgevo i compit i di d i re t tore 
della divisione VII di medic ina sociale. 

Ho svolto il compi to di segretar io della 
di rezione fino al m a r z o 1995, q u a n d o sono 
stata sosti tui ta dal do t to re Del Baglivo, il 
quale e ra divenuto, con t emporaneamen te , 
d i re t tore della VII divisione della medic ina 
sociale. H o lasciato tale divisione l ' anno 

scorso q u a n d o sono s ta ta t rasferi ta alla di­
rez ione generale del servizio farmaceut ico. 
In ques to pe r iodo mi sto occupando di 
emoderivat i , cioè di u n a mate r ia connessa 
a quel la che avevo già t r a t t a to . 

Per q u a n t o r igua rda l 'attività della 
Commissione naz ionale per il servizio t ra ­
sfusionale, essendo le competenze divise 
t r a le varie direzioni generali , r i cordo che 
nel p r i m o per iodo faceva pa r t e della Com­
missione, t r a i r app resen tan t i del Mini­
s tero della sanità, il dot tor Poggiolini, poi­
ché e ra d i re t tore generale medico; succes­
s ivamente ne ha fatto pa r t e il do t to r Er­
coli, d i re t to re generale medico, segretar io 
generale del Consiglio super iore di sanità, 
ed a t tua lmen te ne fa pa r t e la dot toressa 
Mar t a Di Gennaro , d i re t tore generale me­
dico, segretar io generale del Consiglio su­
per iore di sani tà . 

Quan to alla tabel la di marc ia che si è 
da t a la Commiss ione fin dal m o m e n t o in 
cui è s ta ta istituita, subi to dopo l ' emana­
zione della legge l'ufficio studi e legisla­
zione ha predispos to u n prospe t to - rece­
pi to poi dall'ufficio di gabinet to - che affi­
dava p u n t u a l m e n t e ad ogni d i rezione ge­
nerale , pe r la p rop r i a competenza , gli 
adempimen t i cui doveva provvedere. Per 
quello che mi r isul ta in qual i tà di segreta­
r ia della commissione, ques t 'u l t ima ha 
svolto u n lavoro ass iduo e complesso dal 
p u n t o di vista quant i ta t ivo e quali tat ivo 
nonché sotto il profilo tecnico-scientifico 
ed h a predisposto , dal d icembre 1990 al­
l 'aprile 1994, u n a quindic ina di decret i , la 
maggiore pa r t e dei qual i è s tata e m a n a t a 
fino all ' inizio del 1993. Vi e r a n o infatti 
vari adempiment i , a molt i dei qual i biso­
gnava provvedere en t ro sei mesi dal l 'ap­
provazione della legge. Successivamente 
sono stati emana t i gli altri provvediment i 
pe r i qual i e ra prevista u n a scadenza più 
lon tana . 

Al di là degli adempiment i , è ovvio che 
dopo l ' emanazione dei decret i occorreva 
avviare u n moni toraggio in o rd ine all 'at­
tuaz ione di quest i decret i da p a r t e delle 
regioni. È s ta ta qu ind i condot ta un 'at t ivi tà 
di coo rd inamen to che si è concen t ra ta a li­
vello di segreteria della Commissione na ­
zionale pe r il servizio trasfusionale, da 
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u n a pa r t e pe rché la segreter ia si è t rova ta 
a svolgere u n a funzione di r a c c o r d o t r a le 
varie direzioni generali , da l l ' a l t ra pe rché 
la legge n. 107 del 1990 prevede che il 
coo rd inamen to dei centr i di coord ina­
m e n t o e compensaz ione regionale sia affi­
da to all ' Ist i tuto super io re di sanità, e 
quindi a t t r ibuisce u n a funzione di coordi­
n a m e n t o anche gestionale ad u n o rgano -
l 'Istituto super iore di sani tà — che in ef­
fetti è tecnico-scientifico. 

Per ques ta ragione, de t e rmina t e fun­
zioni di coo rd inamen to gestionale n o n 
h a n n o po tu to ricevere, anche a livello cen­
trale, u n input adeguato . Da p a r t e loro le 
regioni, sollecitate più volte dal l ' Is t i tuto 
super iore di sani tà e dal la segreter ia del 
Ministero della sanità, pe r u n lungo pe­
r iodo h a n n o r isposto pa rz i a lmen te alla r i­
chiesta di notizie e dat i circa lo s ta to di at­
tuazione, a volte h a n n o add i r i t t u ra omesso 
di r i spondere a de t e rmina t e r ichieste . 

Conseguentemente , dopo u n pa io 
d 'anni da l l ' emanaz ione della legge, la 
Commissione naz iona le pe r il servizio t r a ­
sfusionale ha avverti to la necessi tà di u n 
coord inamen to più forte a livello centrale , 
del Servizio sani ta r io nazionale , coord ina­
m e n t o che avrebbe po tu to essere p iù effi­
cace se tu t ta la mater ia , a lmeno dal p u n t o 
di vista amminis t ra t ivo , gest ionale e conta­
bile, fosse s ta ta affidata ad un ' un i ca s t rut ­
t u r a che si occupasse di attività t rasfusio­
nali, quindi di sangue e di emoder ivat i . 

Tra i fattori che h a n n o p rodo t t o u n 
ra l l en tamento nel raggiungimento dell 'o­
biettivo dell 'autosufficienza, vi è quel lo di 
aver affidato il c o o r d i n a m e n t o all ' Ist i tuto 
super iore di sanità, che n o n era ab i tua to a 
svolgere u n a funzione di indi r izzo e coor­
d inamen to gestionale. Un a l t ro fa t tore è 
r appresen ta to dal l 'ar t icolo 10 della legge 
n. 107 del 1990, ar t icolo che e ra n a t o pe r 
affidare ad u n polo pubbl ico la p r o d u ­
zione di emoderivat i . Q u a n d o è s ta ta ap ­
provata la legge n.107 la Sciavo e ra u n a 
s t ru t tu ra dell 'ENI; pe r ques to motivo la 
legge era conformata in m a n i e r a diversa 
r ispet to alla s i tuazione che pochi mesi 
dopo si è verificata, con la concen t raz ione 
su un ' indus t r ia pr iva ta di t u t t a la p r o d u ­
zione di emoderivat i . 

ROBERTO CERESA. Mi scusi, dot to­
ressa, m a vorrei ce rca re di capire . Da 
q u a n t o mi risulta, l 'art icolo 10 stabilisce 
che il sangue i ta l iano debba essere t r a t t a to 
in Italia in tu t te le sue fasi di lavorazione. 
Non mi r isul ta che nella legge vengano ci­
tat i nomi di az iende. 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. No, asso lu tamente . 

ROBERTO CERESA. Che poi nella p ra ­
tica ciò sia avvenuto, è u n al tro discordo. 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Successivamente al­
l ' emanazione della legge si è c rea ta u n a si­
tuaz ione che di fatto rendeva difficilmente 
real izzabile la p roduz ione di emoderivat i 
da pa r t e di indus t r ie che potessero assicu­
r a r e il raggiungimento dell 'obiettivo del­
l 'autosufficienza. 

ROBERTO CERESA. Lei sta d icendo 
che allo s ta to a t tua le app l i cando l 'articolo 
10 le az iende a t t ua lmen te present i in Italia 
n o n sono in g rado s t ru t tu ra lmente . . . 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. No, s t ru t t u ra lmen te 
sono in grado, pe r ò da u n a p a r t e n o n r ie­
scono anco ra a raccogliere u n a quan t i t à di 
p l a sma sufficiente a livello regionale, dal­
l 'al tra il decre to di individuazione dei cen­
tr i è s ta to emana to , m a poi sospeso, e suc­
cessivamente è s ta to modif icato l 'articolo 
10. Tut to ques to i ter h a ra l len ta to l 'a t tua­
zione comple ta delle disposizioni conte­
nu te in tale ar t icolo. Si t r a t t a di u n a que­
stione sulla quale si discute ancora . De­
vono essere eseguite nuove ispezioni p r o ­
pr io pe r ce rcare di a t t u a r e l 'articolo 10, a 
m e n o che n o n si p roceda ad u n a modifica 
della legge n. 107. 

Vi è poi la ques t ione dell ' isti tuzione, a 
livello regionale, dei cent r i di coordina­
m e n t o e compensaz ione e del l 'a t t r ibuzione 
di funzioni di indi r izzo gestionale, ol tre 
che tecnico-scientifico. I cent r i di coordi­
n a m e n t o e compensaz ione n o n r iescono a 
svolgere comple t amen te i compit i loro af­
fidati, sia pe rché il pe r sona le è numer ica ­
m e n t e insufficiente, sia pe rché i centr i 
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sono stati individuati con u n cer to r i t a rdo . 
Solo da u n a n n o o u n a n n o e mezzo tu t te 
le regioni sono riuscite ad individuare i r i ­
spettivi cent r i di coo rd inamen to e com­
pensazione . 

Lo schema t ipo di convenzione r a p p r e ­
senta u n a l t ro degli adempimen t i cui n o n 
si è anco ra provveduto. Una bozza di 
schema t ipo di convenzione è già s ta ta ela­
bo ra t a da u n g ruppo di s tudio ed è s ta ta 
p re sen ta t a p r i m a nel se t t embre 1994 e poi 
nel n o v e m b r e 1994. Ancora adesso si di­
scute su ques to t ipo di convenzione. . . 

PRESIDENTE. Ma pe rché tu t to ques to 
r i t a rdo ? 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Perché per u n cer to 
per iodo la Commissione naz ionale pe r il 
servizio trasfusionale n o n si è r iuni ta . 

ROBERTO CERESA. Dalle audizioni 
svolte r isul ta che la commiss ione abbia la­
vora to pe r u n cèr to pe r iodo mol to bene, 
i n t ensamen te ed abbia predispos to molt i 
decre t i . , At tualmente , infatti, la legge 
n. 107 p u ò contare su circa il 75 pe r cento 
dei decret i attuativi . Detto questo, nasce 
spon tanea u n a d o m a n d a . Pa r t endo dal 
p re suppos to che l 'obiettivo della legge 
n. 107 è che l'Italia arrivi ad u n livello di 
autosufficienza in ord ine alle trasfusioni, 
alla raccol ta di sangue, di p lasma, di emo-
derivat i e quant ' a l t ro , a t t raverso un 'a t t i ­
vità sinergica delle varie s t ru t tu re che ope­
r a n o nel set tore, l ' impressione che si è 
avuta è che queste cose s iano state crea te 
dal nul la ed abb iano avuto qu ind i la ne­
cessità, d ic iamo così, di u n cer to t ipo di 
rodaggio. Ciò che n o n riesco a capire, p r o ­
bab i lmen te pe rché n o n sono u n adde t to ai 
lavori, è il motivo pe r cui, p a r t e n d o dal 
p r e suppos to che c o m u n q u e l 'e lemento 
fondamenta le è quello di a r r ivare ad u n a 
stessa metodologia di convenz ionamento 
su tu t to il t e r r i tor io con u n a o più az iende 
(siano esse di n a t u r a s tatale o privata) , di­
nanz i al m a n c a t o raggiungimento di que­
sto obiettivo la commiss ione n o n abbia 
ravvisato la necessità di occupars i del 
p rob l ema . 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. Ciò che posso di re è che uno 
dei p rob lemi pe r cui lo schema- t ipo non è 
s ta to affrontato nelle q u a t t r o sedute a cui 
ho par tec ipa to , è s ta to indubb iamen te 
quello della m a n c a n z a di t empo; abb iamo 
infatti dovuto occuparc i di p rob lemi emer­
genti assai p iù impor tan t i . In prat ica, dello 
schema- t ipo ci si è pa rz i a lmen te occupati 
sol tanto nella r iun ione del 27 luglio. In 
quella occasione fu r ip resen ta ta esatta­
men te la p ropos t a dei professori Reali e 
Bencivelli, la qua le e ra s ta ta e labora ta dal 
g ruppo di s tudio p res iedu to dal professor 
Reali, insigne ematologo dell 'ospedale di 
Genova. Lo schema- t ipo , che p u r e era 
s ta to e labora to in m o d o assai art icolato, fu 
pe rò contes ta to da a lcuni m e m b r i della 
commissione, pe r cui n o n si arr ivò alla sua 
approvazione . In par t icolare , a lcuni com­
ponent i della commiss ione sostenevano 
che pe r approva re lo schema- t ipo di con­
venzione occorreva anz i tu t to sciogliere il 
nodo del monopol io , ovvero il p rob lema 
della modifica dell 'art icolo 10 della legge. 
Secondo la maggior p a r t e degli opera tor i 
sani tar i del se t tore t rasfusionale a t tual­
men te ci sa rebbe u n regime di monopolio, 
che vede la p resenza di u n unico gruppo 
industr iale , anche se con q u a t t r o « filia­
zioni », che gestisce la p roduz ione degli 
emoderivat i in Italia. Se p r i m a n o n viene 
risolto il p r o b l e m a del regime di m o n o p o ­
lio... 

ROBERTO CERESA. Chiedo scusa, m a 
vorrei capi re meglio. Lei h a de t to u n a cosa 
che mi h a lasciato a l q u a n t o perplesso e 
cioè che u n a commiss ione tecnica ha 
p reso a t to di u n a s i tuazione della quale 
tut t i quan t i s iamo a conoscenza e h a da to 
u n a valutazione di n a t u r a politica ad u n a 
s i tuazione cont ingente . Non c redo però 
che u n a commiss ione possa af fermare che 
u n art icolo di u n a legge s ta ta le deve essere 
modificato perché , d iversamente , u n cer to 
a d e m p i m e n t o n o n avrebbe senso pe r tu t ta 
u n a serie di fat tori . Penso infatti che vi sia 
u n a suddivisione delle competenze . Al di 
là di u n discorso di n a t u r a p r e t t amen te 
tecnica, spet ta al legislatore modif icare le 
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leggi ! Logicamente le indicazioni sulle 
eventuali modifiche debbono der ivare da 
p ropos te di n a t u r a tecnica. In ogni caso 
penso che u n a suddivisione dei ruol i n o n 
sia solo auspicabi le m a anche auspica ta da 
pa r t e di tu t t i i component i di ques ta com­
missione, p resc indendo da valutazioni di 
o rd ine polit ico. 

Inol tre , se a lcune pa r t i della legge 
n. 107 n o n sono state applicate, la causa è 
da r icercars i sopra t tu t to nella m a n c a n z a 
di ques to schema- t ipo di convenzione. Ciò 
fa sì che l 'a t tuale legislatore si trovi nelle 
condizioni di appo r t a r e delle modifiche 
alla legge n. 107, perché un ' ind icaz ione 
da ta da p a r t e del legislatore p receden te è 
s ta ta f inora disat tesa. 

Per essere p iù chiaro d i rò che è circa 
u n mese e mezzo che u n a legge, che ha -
c redo che tut t i s iano d 'accordo - u n a ri le­
vante i m p o r t a n z a strategica pe r il nos t ro 
paese, si va s i s temat icamente ad a r e n a r e 
sull 'art icolo 10, al quale p a r e che i r a p p r e ­
sentant i del m o n d o industr ia le e di al t r i 
set tori d iano u n a ri levanza notevolissima, 
anche p e r c h é s embra che il business sia 
in to rno agli 800 mil iardi . I n s o m m a tu t ta la 
p rob lemat ica ruo t a sempre in to rno a que­
sto ar t icolo 10. 

Detto mol to s inceramente , che in Italia 
il sangue venga t ras fo rmato da Pinco, da 
Pall ino o da u n marz iano , al legislatore 
n o n impor t a e n o n deve i m p o r t a r e assolu­
t a m e n t e n iente . Quan to al discorso del re ­
gime di monopol io r icordo che adesso il 
g ruppo Marcucci è s tato s m e m b r a t o in 
q u a n t o u n a sua az ienda è s ta ta acquis ta ta , 
al p r ezzo delle... patate , da u n g ruppo 
mul t inaz iona le aus t r iaco. Ebbene , que­
s t 'u l t imo è venu to a farci ques to ragiona­
men to : « h o c o m p r a t o questa azienda, m a 
state t ranqui l l i che non investo u n a lira; 
voi legislatori dovete consent i rmi di p r en ­
de re il sangue o il p lasma ital iani e por ­
ta r lo in Austr ia piut tosto che in Giappone, 
sempl icemente pe rché arr ivat i a ques to 
pun to , con le a t tual i s t ru t tu re , il 70 pe r 
cento lo c o m p r a t e fuori, il 30 pe r cento ve 
lo poss iamo d a r e noi m a alle nos t re condi­
zioni ». Questi sono - debbo dir lo — dei r i ­
catt i di n a t u r a politica. Poss iamo fare tu t t i 
i discorsi che vogliamo, m a qui n o n è in 

discussione il fatto se esista o m e n o u n 
p r o b l e m a di regime di monopo l io r a p p r e ­
sen ta to da u n a famiglia a p p a r t e n e n t e ad 
u n g ruppo politico che p u ò essere più o 
m e n o simpatico, qui invece ci t rov iamo di 
fronte alla necessità di dover t r a s fo rmare 
u n mil ione e 200 mila un i t à di sangue o di 
p l a sma pe r d a r e t ranqui l l i t à ai ci t tadini 
i tal iani . Se io avrò bisogno di Immunoglo­
bul ine sap rò di poter le t rovare in Italia, 
p rodo t t e con sangue i ta l iano e da un 'a ­
z ienda (non mi in teressa se di p ropr ie tà 
naz iona le o meno) m a con de te rmina t i tipi 
di control lo e di verifiche. In ques to m o d o 
avrò la t ranqui l l i tà di po te r p e n s a r e — ed è 
ques to l 'obiettivo della legge n. 107 - che 
se scoppia u n a gue r ra in Bosnia e gli a m e ­
r icani decidono di t ene re pe r loro l 'albu­
mina , io po t rò averla lo stesso pe rché 
viene p rodo t t a in Italia. Prego i compo­
nen t i di ques ta Commiss ione e le pe r sone 
che oggi mol to gent i lmente sono qui a for­
nirci ch iar iment i ed indicazioni di consi­
d e r a r e la quest ione in ques ta ottica. Se la 
legge n. 107 del 1990 n o n funziona, en t ro 
4 o 5 ann i l 'Italia po t r ebbe t rovars i nelle 
condizioni dello Zaire, u n o dei p iù grossi 
p r o d u t t o r i di r ame , che viene espor ta to in 
F ranc i a sotto forma di lingotti e r icom­
p r a t o sot to forma di cavo elettrico; se la 
F ranc ia dovesse decidere di n o n vendere il 
cavo elettr ico allo Zaire, ques to r i m a r r à 
con le l ampad ine spente . È ques ta la si tua­
zione che vogliamo ce rca re di evitare, al di 
là della diversa a p p a r t e n e n z a politica. 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Vorre i s t e m p e r a r e la 
ques t ione relativa al l 'ar t icolo 10, che tut t i 
conosc iamo benissimo, come conosc iamo 
la normat iva vigente che h a modif icato m a 
n o n risolto il p rob lema . 

Gius tamente la collega h a fatto riferi­
m e n t o alle s t ru t tu re pubbl iche ed ha r i ­
co rda to le p rob lemat iche relative ad u n 
g ruppo che appa r t eneva ad u n ente di 
S ta to . Su ques to p i ano d o b b i a m o conside­
r a r e l 'esigenza, collegata allo schema- t ipo 
di convenzione, di approfond i re s empre i 
p rob lemi ; pe r tale ragione è s ta ta isti tuita 
u n a commiss ione di s tudio che h a elabo­
r a t o u n capi tolato tecnico pe r la forn i tura 
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di p lasmader ivat i r icavati dalla lavora­
zione di p lasma conferi to dal commit ten te : 
si t r a t t a di u n capi tola to squis i tamente 
tecnico del qua le vi è t raccia nei verbal i 
redat t i dagli osservatori . Il dot tor Del Ba-
glivo ha fatto r i fe r imento al verbale della 
commiss ione del 25 luglio 1995 e la dot to­
ressa Gua lano a quelli relativi ai mesi di 
o t tobre e novembre del 1994, in cui il ca­
pi tolato è s ta to p reso in esame. Come i 
commissar i p o t r a n n o vedere essi r iguar­
d a n o s empre i migl iorament i tecnici ne ­
cessari per a r r iva re allo schema- t ipo di 
convenzione. 

Questi interventi , anche se di n a t u r a 
tecnica sono frut to della doverosa a p p r e n ­
sione su u n t e m a come quello che ci t ro ­
viamo ad affrontare che, fra l 'altro, è rego­
lato da u n a normat iva pa r t i co la rmente 
complessa . A propos i to del fabbisogno na­
zionale e del quant i ta t ivo in litri di p l a sma 
ed emoder ivat i che impor t i amo, po t r ebbe 
essere e s t r emamen te uti le capire q u a n t o 
dovrebbero d iminu i re le impor taz ioni pe r 
a r r ivare ad u n a s i tuazione di autosuffi­
cienza; inoltre, s i cu ramen te dovremo cor­
reggere i surplus di a lcune regioni r ispet to 
ad a l t re . S t iamo ce rcando di mon i to r a r e le 
impor taz ion i in m o d o da avere mese pe r 
mese il da to reale relativo alla quan t i t à e 
al t ipo di p rodo t to . Tut to ques to n o n è 
s ta to fatto quando , come r icordava la col­
lega, esistevano u n a serie di adempiment i , 
scadenze e n o r m e regolamentar i , fino a 
giungere al 1991, a n n o in cui sono stati 
stabiliti i requisi t i e le modal i tà per le im­
por taz ioni e le espor taz ioni . In quella si­
tuaz ione n o n e ra possibile indicare espres­
s amen te la quo ta della quan t i t à espor ta ta 
che doveva r i m a n e r e nel te r r i tor io naz io­
nale . 

Più che p a r l a r e delle p rob lemat iche 
dell 'art icolo 10, affrontate forse più volte 
dai commissar i , vorrei sot tol ineare che le 
t an te convenzioni - le qual i non differi­
scono l 'una dal l 'a l t ra (la s tesura e labora ta 
dalla p receden te commiss ione è la stessa 
p resa in e same da quella at tuale) - s t ipu­
late da regioni e cent r i di f raz ionamento 
h a n n o motivazioni tecniche. 

È s ta to de t to che la normat iva è s ta ta 
a t t ua t a pe r circa il 75 pe r cento, o forse 

più, p e r ò devo r i co rda re che i provvedi­
men t i adot ta t i h a n n o fatto da cornice a 
tan t i set tor i con u n f raz ionamento delle 
di rezioni general i che o ra f inalmente do­
v rebbe ro avere u n r i fer imento in un 'unica 
s t ru t tu ra . 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. A proposi to dello schema-
t ipo di convenzione, il minis t ro , nel corso 
della r iun ione del 27 luglio, h a affidato a 
q u a t t r o componen t i della commissione, il 
professor Sirchia, il professor Cravero, il 
do t tor Car re r i della Lombard ia ed il dot­
to r F e r r a r o del Veneto, il compi to di con­
c luderne r a p i d a m e n t e l 'esame, e laborare 
le modif iche da p r o p o r r e e r ip resen ta re lo 
schema- t ipo affinché venga approva to 
nella p ross ima seduta, prevista pe r la fine 
del mese . 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. Oltre 
ad essere dir igente super iore medico del 
Minis tero della sanità, faccio pa r t e del 
persona le c o m a n d a t o dal minis tero all 'a­
genzia pe r i servizi sani tar i regionali . In 
tu t t a la m ia vita lavorativa mi sono occu­
pa ta di sangue e di emoderivat i e pe r que­
sto mi p e r m e t t o - mi scuso in ant ic ipo se 
r ipe te rò concett i già espressi - di dissen­
t i re sul fatto che la legge n o n funziona, 
come qua lcuno ha det to. Se la legge 
n. 107 del 1990 non ha raggiunto tut t i gli 
obiettivi che il legislatore si e ra proposto , 
molt issimi di essi sono stati conseguiti, in 
b u o n a pa r t e per l ' impegno che vi è s tato a 
livello del Minis tero della sani tà . 

Diamo per sconta to che i pr incipal i 
obiettivi della legge s iano i seguenti: rag­
giungimento dell 'autosufficienza di sangue 
ed emoderivat i ; ass icurazione di condi­
zioni uni formi di assistenza trasfusionale 
su tu t to il t e r r i tor io nazionale; raggiungi­
m e n t o della s icurezza della t rasfusione de­
gli emoder ivat i . A ques to punto , dai titoli e 
dai contenut i dei numeros i decret i ema­
nat i dal 1990 ad oggi, in a t tuaz ione della 
legge - contenut i in gran pa r t e tecnici e di 
r ecep imen to di q u a n t o avviene a livello co­
mun i t a r i o - si evince che il Ministero 
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della sani tà h a fatto tu t to il possibile per il 
raggiungimento degli obiettivi. 

Da frasi come: « mi su re diret te ad 
escludere il r ischio di infezioni epat i t iche 
da trasfusioni si sangue; cara t ter is t iche e 
modal i tà pe r la donaz ione del sangue ed 
emoderivat i ; a cce r t amen to di idonei tà del 
dona to re di sangue ed emoderivat i ; dispo­
sizioni su l l ' impor taz ione ed espor taz ione 
di sangue u m a n o e dei suoi derivati pe r 
uso te rapeut ico » e dalle da te « 1990, 1991, 
1992 », si c o m p r e n d e che si è t r a t t a to di 
provvedimenti che h a n n o r ichiesto u n no­
tevole lavoro tecnico - di cui io, come r a p ­
presen tan te del Minis tero della sanità, 
sono mol to soddisfatta - che h a definito 
pe r lomeno gli s t rumen t i normat iv i neces­
sari per l 'a t tuazione della legge n. 107. 

Non dobb iamo diment icare , inoltre, 
che, da u n p u n t o di vista gestionale, mol to 
doveva essere fatto dalle regioni. Lo d imo­
stra il fatto che in quelle in cui sono stati 
a t tuat i i provvediment i che la legge preve­
deva a livello regionale, sono stai raggiunti 
molti degli obiettivi che la legge stessa si 
proponeva. Mi riferisco, pe r esempio, alla 
Lombardia , dove già da t e m p o è s tata rag­
giunta l 'autosufficienza di sangue pe r le 
autotrasfusioni e pe r quel lo da des t inare 
alla p roduz ione di emoderivat i . Anche al­
t re regioni sono mol to vicine al raggiungi­
men to dell 'autosufficienza, m e n t r e a l t re 
ne sono lon tane e, pu r t roppo , il Ministero 
della sani tà n o n p u ò eserc i tare nessuna 
azione di costr izione nei loro confronti , 
anche pe rché u l t imamen te l ' au tonomia re ­
gionale è s ta ta ancor p iù s t igmatizzata e 
messa in evidenza. 

PRESIDENTE. Dottoressa De Stefano, 
vorrei t ranqui l l izzar la : la nos t r a non è u n a 
Commissione d' inchiesta, qu ind i n o n c'è 
bisogno di autodifenders i ! 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. Lo so, 
m a sono un'emotiva. . . 

PRESIDENTE. Non vogliamo fare gli 
esami a nessuno m a solo capire . Ai r a p ­
presentan t i delle regioni a b b i a m o posto 
d o m a n d e severissime e a l t re ne p o r r e m o 

q u a n d o a n d r e m o a visitare le regioni più 
a r r e t r a t e , pe r così d i re . 

Vi sono pe r ò a lcune quest ioni che an­
cora n o n s iamo riuscit i a capire. . . 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. At t ra­
verso ques ta « difesa » volevo a r r ivare allo 
s chema t ipo di convenzione. . . 

PRESIDENTE. Capisco che s iamo di 
fronte sopra t tu t to a responsabi l i tà di t ipo 
politico, pe rò v o r r e m m o capire perché , 
p e r esempio, vi sia s ta ta una vacanza così 
lunga nel lavoro della Commissione naz io­
nale pe r il servizio trasfusionale. Se molt i 
decret i n o n sono stati emanat i , la respon­
sabili tà n o n è del min is te ro ? 

Ripeto, n o n s iamo qui per indagare m a 
pe r cercare di capi re . La responsabi l i tà 
delle regioni la conosciamo, pe rché ab ­
b i a m o ascol ta to in Commissione gli asses­
sori e perché , a propos i to dei vari centri , 
o l t re ad aver sent i to alcuni responsabi l i 
dei centr i stessi, a l t r i li visi teremo di per ­
sona p rop r io per vedere se nella nuova 
legge sia possibile prevedere poter i sostitu­
tivi. 

Quindi, adesso par l iamo del ministero. 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. Mi 
scuso se la mia par tec ipazione, forse 
t r o p p o emotiva, è s ta ta intesa come u n a 
difesa, anz iché come u n a p remessa pe r a r ­
r ivare al d u n q u e del p roblema, cioè allo 
s chema t ipo di convenzione. 

P remesso che, a mio pare re , il mini ­
stero, c o n t r a r i a m e n t e alle regioni, ha fatto 
fronte a g ran p a r t e dei suoi adempiment i , 
vorrei indiv iduare i pun t i pr incipal i a cui 
n o n è s ta to anco ra da to seguito pe r l'at­
tuaz ione di q u a n t o previsto dalla legge. Mi 
riferisco, pe r esempio, allo schema t ipo di 
convenzione e alla necessità di indicare, 
con decre to del min is t ro della sanità, 
come prevede la legge, linee tecniche pe r il 
c o o r d i n a m e n t o dei centr i di coord ina­
m e n t o e compensaz ione regionale. Direi 
che sono quest i i due pun t i nodal i a cui 
a n c o r a n o n è s ta to da to seguito. 
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Per q u a n t o r igua rda lo s chema t ipo di 
convenzione, vorre i r i cordare , a p a r t e l'ul­
t imo episodio di cui ha riferi to il collega 
Del Baglivo, che h o fatto pa r te , fin dal 
1993, di u n cen t ro s tudi isti tuito dal Mini­
s tero della sani tà p r o p r i o pe r definire que­
sto schema t ipo di convenzione. Si t ra t tava 
di u n g ruppo di lavoro, di cui facevano 
pa r t e tecnici del Minis tero della sanità, 
tecnici delle regioni e componen t i la Com­
missione naz ionale pe r il servizio trasfu­
sionale, che già nel 1993, qu ind i poco 
t e m p o dopo la sua costi tuzione, aveva defi­
ni to u n documento , approva to da tut t i co­
loro che facevano p a r t e del g ruppo di la­
voro, che poteva essere approva to definiti­
vamente e t rasfer i to in u n a t to normat ivo . 
Ma al min is t ro che è succeduto a De Lo­
renzo nella guida del minis tero , n o n è an­
da to bene il lavoro svolto dal suo p rede­
cessore, pe r cui h a r icost i tui to il g ruppo di 
lavoro, di cui molt i di noi sono to rna t i a 
far pa r t e . È s ta to qu ind i p rodo t to u n 
nuovo documento , che è s ta to e samina to e 
r i t enu to n o n sufficiente. Per tan to , si è 
provveduto ad e l abora re u n t e rzo docu­
mento , che è s ta to p resen ta to a ques ta 
Commissione, la qua le h a r i t enu to che in 
mol te sue pa r t i fosse obsoleto r i spet to alle 
esigenze at tual i . Conseguentemente , come 
rilevava il collega Del Baglivo, ques to do­
cumen to è adesso rivisto da u n g ruppo di 
pe r sone pe rché vengano modificati gli 
aspett i r i tenut i obsoleti . 

In mer i to alla necessi tà di u n coord ina­
mento , è necessar io n o n u n decre to m a u n 
regolamento al qua le già s t iamo lavo­
rando , anche se è prevedibi le che Yiter 
dello stesso sia u n po ' p iù lungo. Come 
prevede il p i ano sangue nazionale , si deli­
nea l 'opportuni tà , pe r il lavoro di coordi­
n a m e n t o tecnico, che l 'Isti tuto super io re di 
sani tà sia affiancato dall 'Agenzia pe r i ser­
vizi sani tar i regionali , la quale , p rop r io 
pe r le sue cara t ter i s t iche di composizione, 
deve in ter loqui re in m o d o p iù d i re t to con 
le regioni per r iusc i re ad a t t ua re u n o 
scambio di sangue, di emocomponen t i , di 
emoderivat i t r a le regioni che h a n n o rag­
giunto l 'autosufficienza o che add i r i t tu ra 
regis t rano un 'eccedenza di quest i p rodot t i 
e quelle che, invece, ne sono carent i . 

ROBERTO CERESA. Vorrei chiedere 
un ' in formazione a p ropos i to dei tempi re ­
lativi a ques to u l t imo decreto , perché 
q u a n d o a b b i a m o ascol ta to i responsabil i 
dei centr i di c o o r d i n a m e n t o e compensa­
zione e q u a n d o a b b i a m o pa r l a to con i re ­
sponsabil i regionali del se t tore della sanità 
è emerso u n da to che tu t t i conoscevamo 
m a che grida vendet ta di fronte a Dio e di 
fronte agli uomin i . 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. 
Cioè? 

ROBERTO CERESA. Ricordo che u n 
responsabi le della Lombard ia , dopo aver 
det to di avere raggiunto il livello di au to­
sufficienza, h a aggiunto che per conser­
vare i p rodo t t i n o n vendut i si dovevano af­
f rontare dei costi, e che quindi ci si sa­
rebbe dovuti o rgan izzare in man ie ra tale 
da disincentivare la donaz ione . Par l i amo 
tut t i di sol idarietà al largata, m a q u a n d o 
ha pa r l a to di « d a n é » — ut i l izzando u n 
t e rmine che come leghista conosco bene -
cioè di soldi, ques to s ignore ha det to che 
per lui i costi e r a n o tali pe r cui - lo r ipeto 
- avrebbe dis incent ivato la donazione, 
avrebbe cioè fatto in m o d o che le sue ne­
cessità a livello regionale fossero soddi­
sfatte, dopo di che sa rebbe spet ta to ad al­
tr i t rovare sistemi che consent issero alle 
zone d'Italia m e n o fo r tuna te e m e n o orga­
nizzate di raggiungere de te rmina t i obiet­
tivi. Ricordo che a u n m e t r o e mezzo di 
d is tanza da chi p ronunc iava ques te paro le 
vi e ra u n responsabi le di u n a regione del 
sud, il quale , pe r t u t t a u n a serie di fattori, 
non r iuscendo a p revedere prospett ive fa­
vorevoli in t empi re la t ivamente brevi, evi­
denziava u n a s i tuazione di grave carenza 
per q u a n t o r iguardava, pe r esempio, de­
te rmina t i tipi di emocomponen t i . 

Lei, dot toressa De Stefano, ha accen­
na to a due decret i di e s t r ema impor tanza , 
p r imo fra tu t t i quel lo della convenzione 
tipo, su cui s iamo senz 'a l t ro d 'accordo. 
Credo, però , che p e r p rob lemat i che di na­
t u r a essenzia lmente organizzativa, sia 
s tata sot tovalutata, a n c h e da m e stesso, la 
g rande r i levanza del d iscorso solidaristico 
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che sta alla base della donaz ione del san­
gue e, quindi , della r id is t r ibuzione sul ter ­
r i tor io degli emocomponen t i e di quan t ' a l -
t ro . È a s su rdo che in Basil icata m a n c h i n o 
le immunoglobul ine e che in Lombard i a si 
debba bu t t a r l e via. È a s su rdo che qual ­
cuno possa dire: « A m e in Lombard i a co­
sta t r o p p o ! In Puglia si a r r ang ino », o che 
add i r i t t u ra si arrivi ad af fermare (io sono 
p iemontese e faccio r i fe r imento alla mia 
regione): « Posso anche fornire le i m m u n o ­
globuline alla Puglia, pe rò o la Puglia m e 
le paga o p p u r e tut t i i f inanziament i de­
vono essere fatti convergere su di m e ». 
Dal p u n t o di vista p r e t t a m e n t e economico 
p robab i lmen te ques to signore avrà ra ­
gione; m a in un 'ot t ica di n a t u r a generale, 
di solidarietà, l 'esigenza di ga ran t i re ad 
ogni c i t tadino gli stessi dir i t t i allo s ta to at­
tuale n o n viene soddisfatta, pe rché p roba ­
b i lmente de te rmina t i meccan i smi dopo t r e 
o q u a t t r o ann i n o n sono a n c o r a perfet ta­
m e n t e a pun to . 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. Sono 
asso lu tamente d 'accordo con lei e spero 
che il regolamento, che s t i amo de l ineando 
e che è in avanzata fase di predisposizione, 
r iesca a supe ra re quest i p rob lemi ; s icura­
men te ciò avverrà pe r quelli di t ipo gestio­
nale ed amminis t ra t ivo, m e n t r e p iù diffi­
cili da supe ra re sono quegli aspet t i di t ipo 
solidarist ico che poi sono alla base della 
donaz ione . Mi auguro p e r ò che anche in 
tale d i rez ione si possa fare qualcosa in 
t empi brevi. 

Faccio r i fer imento al discorso relat ivo 
al r ecep imen to di normat ive ed indicazioni 
comuni ta r ie . Nel corso di u n a recent iss ima 
r iun ione a Granada della Commiss ione eu­
ropea, alla quale h o par tec ipa to , sono 
state fornite indicazioni — che spe r i amo si 
concret izz ino in u n a r a c c o m a n d a z i o n e eu­
ropea nel semestre di p res idenza i ta l iana 
- in mer i to alla diffusione in tut t i i paesi 
m e m b r i della cu l tura della donaz ione e 
della cu l tu ra della s icurezza del sangue. È 
u n discorso che mi ha mol to appass iona to ; 
spero che tale r accomandaz ione anco ra da 
definire ci aiuti in ques to input pe r u n a 

generosa donaz ione , pe r u n a solidarietà 
che deve pa r t i r e a livello individuale per 
al largarsi poi agli organismi centra l i (le re­
gioni, lo Sta to e così via) che si occupano 
della diffusione della cu l tu ra stessa. 

ROBERTO CERESA. Sono perfet ta­
m e n t e d 'accordo con lei in mer i t o all 'in­
centivazione della cu l tu ra della donazione, 
pe r ò vorrei e sp r imere a lcune osservazioni. 
Il n o r d dell 'Italia è, bene o male , autosuffi­
ciente, m e n t r e il sud ha grossi p roblemi . 
Se fosse to ta lmente vero (e n o n fosse sol­
t an to u n piccolo aspe t to della p rob lema­
tica) q u a n t o lei ha det to, ossia che è indi­
spensabile incent ivare il d iscorso di n a t u r a 
solidaristica, ciò significherebbe l 'esatto 
con t ra r io di ciò che effett ivamente sta av­
venendo, pe rché nes suno r iusc i rà ma i a 
convincermi che u n c i t tadino di Bar i abbia 
u n o spiri to m e n o solidarist ico di quello di 
u n ci t tadino di Cividale del Friul i . Eviden­
t emen te le p rob lemat i che sono di a l t ra na­
tu r a . La Puglia è u n esempio ecla tante : nel 
giro di due ann i si è passat i da un 'assenza 
di p roduz ione ad u n a di u n cer to n u m e r o 
di sacche, con fat tori inc rementa l i che non 
si sono registrat i n e m m e n o nel Veneto, 
cioè nella regione p iù avanza ta e p iù au to­
sufficiente sot to ques to aspe t to . 

Cer tamente la sol idarietà deve essere 
incentivata, m a p robab i lmen te le proble­
mat i che sono a monte , sono relative alla 
necessità di sos tenere quelle regioni che 
pe r tu t ta u n a serie di fat tori storici, orga­
nizzativi, o pe r ca r enza di fondi, n o n sono 
s ta te messe in g rado di dotars i delle stesse 
s t ru t tu re esistenti in Lombard ia , in Ve­
neto, in Friuli . 

DINA DE STEFANO, Dirigente dell'A­
genzia per i servizi sanitari regionali. Con­
co rdo con le sue osservazioni, pe r ò nel 
mio discorso sulla diffusione della cu l tura 
mi riferisco n o n sol tanto ad u n a diffusione 
a livello del ci t tadino, e qu ind i alla so­
l idar ietà della pe r sona comune , m a anche 
ad u n a cu l tura che deve avere come target 
i politici, l ' ambiente medico a qualsiasi 
livello, gli ammin i s t r a to r i , qu ind i u n a cul­
t u r a di ca ra t t e re generale che poi, a se­
conda del target, avrà tipologie diverse. 
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Ritengo sos tanzia lmente di condividere il 
suo pensiero . 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. La preoccupaz ione 
maggiore è quella della salute pubbl ica e 
qu indi di ga ran t i r e che sull ' intero te r r i to­
r io naz iona le n o n vi sia ca renza di p lasma 
e di emoder ivat i . Le regioni sono per iodi­
camen te invitate a r ende re no to il loro 
fabbisogno (cosa che avviene in questi 
anni) . Non avver t iamo più le gride m a n z o ­
n iane del passa to in ordine alla ca renza di 
emoderivat i ; ciò è evidente sopra t tu t to se 
pens i amo alla stagione estiva, q u a n d o l'esi­
genza di a lcune Immunoglobul ine specifi­
che è p iù avvertita. Il p r imo impegno della 
sani tà è d u n q u e quello di ga ran t i re che 
n o n vi sia ca renza di emoderivat i . Poi il 
discorso si po t r à approfondire , m a l'esi­
genza pr io r i t a r ia da soddisfare è quella 
della tu te la della salute pubblica, nel 
c a m p o del p lasma, degli emoderivat i , delle 
Immunoglobul ine specifiche, delle a lbu­
mine e quan t ' a l t ro . 

Dovremo poi vedere in quale mi su ra le 
impor taz ion i d iminu i r anno g radua lmen te 
a fronte di u n migliore model lo organizza­
tivo; m a allo s ta to a t tuale credo che n o n si 
d e b b a n o t r a s c u r a r e gli aspett i legati alla 
salute del c i t tadino. 

ROBERTO CERESA. Vorrei che lei mi 
spiegasse meglio questo concet to . Oggi 
poss iamo affermare con u n a cer ta t r an ­
quilli tà che, al di là di quello che p u ò av­
venire sui merca t i internazional i , al citta­
d ino i ta l iano è garant i ta la disponibili tà ? 
Io e ro a Napoli q u a n d o è scoppiata la 
gue r ra del Golfo: qua t t r o giorni dopo l'al­
b u m i n a costava u n a volta e mezzo e dieci 
giorni dopo n o n c 'erano più a lbumina e 
an t i te tan iche . Oggi queste p rob lemat iche 
sono s ta te risolte ? 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Se lo r i tenete oppor­
t u n o poss iamo aggiornarvi in proposi to , 
innanz i tu t to p a r t e n d o dal fabbisogno na­
zionale, pe rché senza u n a conoscenza al 
r igua rdo il discorso dell 'autosufficienza sa­
r ebbe l imitato agli adempiment i , alle sca­

denze . Non è u n a coincidenza che lo 
s chema t ipo di convenzione avrebbe do­
vuto essere adot ta to en t ro nove mesi dalla 
da ta di en t r a t a in vigore della legge (si e ra 
nel 1990). 

Proviamo al lora a verificare questi 
aspett i , a verificare la n a t u r a del provvedi­
men to , il suo contenuto , il p roced imento 
che doveva essere eseguito. 

L 'a l t ro aspet to è forse quello che più 
interessa, pe rché è quel lo che ha avuto la 
maggior r i levanza sulla s t a m p a e che ha 
r i ch i ama to l 'a t tenzione di tu t t i (ma n o n 
vedo chi in ma te r i a di sangue n o n abbia 
u n a responsabi le a t tenzione) . Prego la dot­
toressa Gua lano di ragguagliarci sui dat i 
relativi al fabbisogno e sulle impor taz ioni . 
Poiché con il decre to del 1991 le impor ta ­
zioni h a n n o r iguardo anche al t ipo di p r o ­
dot to , vi è bisogno di un 'ope raz ione mol to 
m i r a t a pe r fronteggiare la s i tuazione na­
zionale. 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Vorre i fornire u n ag­
g io rnamen to su q u a n t o il d i re t tore stava 
d icendo. A pa r t i r e dal gennaio 1995 ab ­
b i a m o att ivato u n p r o g r a m m a di control lo 
e di verifica sul p l a sma impor ta to , avva­
lendoci di mezzi informatici , ol t re che mi­
gl iorando le p r o c e d u r e amminis t ra t ive di 
r ichiesta del p rodo t to da p a r t e delle ditte e 
di r i lascio del l 'autor izzazione da pa r t e no­
stra, pe r cui noi s iamo in condizione di co­
noscere , in t e m p o reale, pe r ogni impor ta ­
zione, il t ipo di p rodot to , la quant i tà , il 
paese di origine, gli screening, le metodiche 
ut i l izzate. S iamo anche in g rado di sapere 
se u n a quan t i t à di sangue sia dest inata al 
fabbisogno nazionale , o p p u r e se sia desti­
n a t a ad essere lavorata in Italia e r iespor­
ta ta . Questo ci consente di mon i to r a r e l'a­
z ione tesa a d iminu i re la quan t i t à di pla­
sma impor ta to , senza con ciò penal izzare 
l ' industr ia i tal iana che, l avorando il p r o ­
dot to , rego la rmente regis t ra to e autor iz­
zato, voglia poi r iespor ta r lo , a seguito di 
lavorazioni in conto terz i . 

Quindi noi s iamo in grado, in ogni mo­
men to , di conoscere q u a n t o sangue viene 
i m p o r t a t o per copr i re il fabbisogno nazio­
nale e q u a n t o ne viene r iespor ta to . Dico 
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ques to anche per fugare quei t imor i che i 
mezzi di informazione h a n n o ingenera to 
in o rd ine agli eno rmi quant i ta t ivi di san­
gue che sa rebbero impor ta t i dal nos t ro 
paese . In effetti, i dat i ISTAT sulla q u a n ­
tità di sangue impor ta to sono s i cu ramen te 
super ior i a quelli sulla quan t i t à di sangue 
effettivamente des t inata al fabbisogno na ­
zionale, e ques to p rop r io pe rché c'è quel la 
lavorazione in conto terzi che adesso ab ­
b i amo messo sotto control lo . Per l ' impor­
taz ione di sangue noi accet t iamo, come 
paesi d'origine, gli Stati Uniti o i paesi 
della Comuni tà europea , ovvero quei paesi 
che ci d a n n o u n a t ranqui l l i tà circa gli 
screening effettuati. 

In ques to m o d o poss iamo avere dei 
dat i cert i in t e m p o reale sul p rodo t to de­
s t inato a copr i re il fabbisogno nazionale , e 
cont ro l lare in qua le mi su ra diminuisce 
l ' impor taz ione di sangue, nella prospet t iva 
di u n avvicinamento all 'obiettivo del l 'auto­
sufficienza, che d o b b i a m o perseguire in 
ogni caso. 

ROBERTO CERESA. Dai dat i in suo 
possesso, è emerso u n trend positivo dall ' i­
nizio de l l ' anno ad oggi ? 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Il fabbisogno com­
plessivo nazionale è di 800 mila litri, poi­
ché secondo i dat i dell ' Ist i tuto super iore di 
sani tà se ne raccolgono circa 450 mila li­
tri , dobb iamo i m p o r t a r n e n o n più di 400 
mila litri. In precedenza , impor t avamo ol­
t re u n mil ione di litri, pe r questo motivo si 
è deciso di p o r r e sot to monitoraggio la si­
tuaz ione al fine di ce rcare di dis t inguere 
in m a n i e r a ch iara la quan t i t à di sangue la­
vora to che viene r i espor ta ta da quella che 
r i m a n e in Italia. 

Il trend, a cui lei faceva r i fer imento, 
po t r à essere conosciuto sol tanto q u a n d o 
acquis i remo anche i dat i concernent i la 
raccol ta di p l a sma nazionale . Per q u a n t o 
r iguarda gli ann i passati , n o n s iamo in 
grado di va lu tare un 'eventuale d iminu­
zione della quan t i t à di p lasma impor t a to 
in q u a n t o non sono stati raccolt i dat i ana ­
litici. Sol tanto dal 1° gennaio di ques t ' anno 

s iamo in g rado di avere u n q u a d r o preciso 
della s i tuazione. 

ROBERTO CERESA. Probab i lmente 
n o n mi sono spiegato bene . Volevo sapere, 
infatti, se m o n i t o r a n d o mese pe r mese.. . 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Il quant i ta t ivo di 
p l a sma impor t a to è s i cu ramen te dimi­
nui to . 

ROBERTO CERESA. Questo è dovuto 
al fatto che, pe r esempio, la donaz ione è 
s ta ta più efficiente ? 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Non poss iamo an­
cora dir lo pe rché i dat i concernen t i le do­
nazioni li av remo alla fine del l ' anno. 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. Dipende an­
che dal fabbisogno. Questa è l 'al tra va­
r i an te ! 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. Il fabbisogno più o 
m e n o lo conosc iamo. 

ROBERTO CERESA. Si è de t to che il 
fabbisogno poteva essere cons idera to co­
s tante pe r q u a n t o r iguarda i var i tipi di 
p rodot t i . 

PRESIDENTE. Propr io in ques to m o ­
m e n t o sono s ta to informato sul l ' intenzione 
del Governo di modif icare pe r decre to-
legge l 'art icolo 19 della legge n. 107. Ov­
v iamente cons ider iamo ques to u n a t to n o n 
corre t to , da pa r t e del Governo, nei con­
fronti della Commissione, che sta por ­
t a n d o avant i con spedi tezza un ' indagine 
conoscitiva p rop r io al fine di addivenire 
ad u n a p ropos t a di modifica della suddet ta 
legge. Lo dico a voi in a t tesa di po te rne 
p a r l a r e con il min is t ro o con il sottosegre­
ta r io compe ten te . Non si c o m p r e n d e il 
motivo pe r cui il Governo debba interve­
n i re su u n p u n t o sul qua le il Pa r l amen to 
sta a t t ua lmen te lavorando. In sostanza, il 
P a r l a m e n t o viene messo di fronte ad u n 
a t to compiu to pe ra l t ro su u n a ma te r i a as­
sai delicata. Aggiungo che si t r a t t e rebbe 
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ol t re tut to di u n a modifica assai parziale, 
conce rnendo sol tanto l 'art icolo 19 della 
legge. F r a n c a m e n t e n o n c o m p r e n d i a m o il 
significato di tu t to questo . Voi confermate 
che le cose s t anno così ? 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. H o seguito i la­
vori della Commissione naz iona le per il 
servizio t rasfusionale fin dalla sua istitu­
zione. Dopo il varo della legge, agli ospe­
dali, che s to r icamente dovevano avere la 
competenza in te ra sul sangue, è s tata at­
t r ibui ta la compe tenza su due quest ioni 
fondamental i , quella del persona le dei 
centr i t rasfusionali gestiti dalle associa­
zioni di volontar ia to (una ques t ione pret­
t amen te amminis t ra t iva) e quel la concer­
nente la gestione dei capitoli di bilancio, 
secondo q u a n t o previsto dal la legge. 

Occupandomi di t rap iant i , ho seguito 
pe r sona lmen te la ma te r i a sangue e posso 
dire che gli ospedali h a n n o avuto compe­
tenze che r iguardavano sopra t tu t to la 
pa r t e f inanziar ia e il pe r sona le che doveva 
t rans i ta re alle USL dai cen t r i trasfusionali 
gestiti dalle associazioni di volontar ia to . 
Sopra t tu t to ques to u l t imo p u n t o è s tato 
oggetto di u n regolamento , e m a n a t o a di­
s tanza di più di t re ann i dal la legge: mi ri­
ferisco al decre to n. 590 dell '8 o t tobre 
1993, che gestiva tale passaggio. 

Il p r o b l e m a è na to pe rché la legge 
n. 107 del 1990 prevede che il personale 
in servizio al 31 d icembre 1988 poteva 
t rans i ta re e accedere ai concors i riservati 
presso le un i tà sani tar ie locali. In realtà, 
nelle associazioni di volontar ia to (soprat­
tu t to l'AVIS e c o m u n q u e quelle che h a n n o 
gestito il p rob lema sangue fino a l l 'emana­
zione della legge n. 107, che trasferiva la 
competenza alle s t ru t tu re ospedaliere), 
g ran pa r t e del persona le è s ta to assunto 
dopo quella data , pe r cui mol te regioni -
in par t ico la re il P iemonte — n o n possono 
t rasfer i re il persona le alle USL perché la 
legge indica u n a da ta prec isa alla quale si 
è dovuto a t t enere anche il regolamento . 

La quest ione, pos ta con es t rema ur ­
genza, è s ta ta d iba t tu ta dalla commissione 
nella seduta del 3 o t tobre scorso. In tale 

occasione il min is t ro ha affermato che, 
p u r t r a t t andos i di u n p rob lema urgente 
che c o m p o r t a il passaggio di notevoli con­
t ingenti di persona le dai centr i di volonta­
r ia to alle USL, la s t r ada propos ta del de­
creto-legge forse è la p iù breve m a non la 
p iù o p p o r t u n a . 

PRESIDENTE. Non voglio en t r a r e nel 
mer i to , m a la pa r t e fondamenta le del testo 
n o n è quel la che lei dice, m a è quella con­
ce rnen te la Croce rossa. 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. Noi ci s iamo oc­
cupat i del volontar ia to e non della Croce 
rossa. 

PRESIDENTE. Qui si pa r la del t rasferi­
m e n t o del persona le della Croce rossa. 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. Non solo; anche 
di quel lo del persona le dei centr i di volon­
ta r ia to . 

PRESIDENTE. Ripeto che n o n voglio 
e n t r a r e nel mer i to ; pa r lo del r a p p o r t o fra 
Governo e Pa r l amen to . 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. Il t ras fer imento è diviso in 
due pa r t i fin dall ' inizio. L'articolo 19 della 
legge stabilisce che, con decreto delle re ­
gioni, deve essere t rasfer i to il persona le 
dei cent r i t rasfusionali e delle associazioni 
di volontar ia to , o ent i privati (AVIS, F ra -
tes, eccetera) , m e n t r e con decreto del mi­
n is t ro della sani tà deve essere t rasfer i to il 
pe r sona le dei centr i trasfusionali della 
Croce rossa. Le regioni dovevano fare la 
loro par te , m a mi r isul ta che n o n abb iano 
emesso molt i decret i di t ras fer imento . Il 
minis tero , invece, h a e m a n a t o nel 1992 u n 
decreto , r imas to ina t tua to a causa di con­
troversie fra la Croce rossa e la regione 
Lazio; il personale , infatti, si trovava so­
p r a t t u t t o nel Lazio e nel l 'Abruzzo e, men ­
t r e in ques t 'u l t ima regione non vi sono 
stati problemi , nella p r i m a ve ne sono stati 
molt issimi. 
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PRESIDENTE. È u n a delle quest ioni 
fondamenta l i risolte con la p ropos t a di 
legge... 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. La regione Lazio è interve­
nu ta il 3 agosto scorso d i sponendo legisla­
t ivamente il t ras fe r imento del pe rsona le 
dei centr i t rasfusionali della Croce rossa 
nelle p ropr ie s t ru t t u r e sani tar ie . La que­
stione con ciò n o n si è conclusa, pe rché la 
regione ha fatto p resen te al min is te ro la 
necessità di definire le a t t r ezza tu re , le 
s t ru t tu re ed il pe r sona le da t rasfer ire , e di 
affrontare i p rob lemi f inanziari . 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali Questa p ropos ta 
di decreto-legge r igua rda sol tanto il t rasfe­
r imen to del persona le dei centr i t rasfusio­
nali gestiti in convenzione. 

PRESIDENTE. Ho let to il testo. 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali P robab i lmen te 
non è questa la via da seguire; il min i s t ro 
stesso ha manifes ta to a lcune perplessi tà . 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. Faccio p resen te che ques to è 
il testo approva to ufficialmente dalla com­
missione nella r iun ione del 27 luglio. 

PRESIDENTE. Non è ques ta la sede 
per discuterne, m a pongo u n duplice p ro ­
blema: mi d o m a n d o che senso abbia p r e ­
d isporre u n a p ropos t a parziale , nel m o ­
m e n t o in cui s t i amo af f rontando u n prov­
vedimento che si occupa di tut t i gli aspet t i 
della legge n. 107 che h a n n o bisogno di 
essere aggiornati . Inol tre , mi chiedo che 
senso abbia u n in tervento da p a r t e del Go­
verno, p ropr io nel m o m e n t o in cui il Par­
l amen to non solo si è pos to il p rob lema , 
m a sta lavorando a t t ivamente pe r a r r ivare , 
con il concorso del Governo, ad u n a modi ­
fica della legge. Questo è il p u n t o fonda­
menta le , sul quale sen t i remo il min is t ro . 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. I colleghi 
h a n n o evidenziato le motivazioni pe r le 
qual i si è reso necessar io il r icorso alla 
commiss ione tecnica. Ovviamente, le valu­
tazioni finali, che investono implicazioni 
politiche, a t t engono alla responsabi l i tà del 
minis tero: p robab i lmen te il min is t ro ha r i ­
t enu to che le p ropos te di modifica aves­
sero i requisi t i di necessi tà ed urgenza r i­
chiesti pe r l ' emanaz ione di u n decreto-
legge. Ciò presc inde dalla nos t r a esplicita 
valutazione. 

PRESIDENTE. Non vi è dubbio . 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Si è pa r l a to dei con­
trolli . 

PRESIDENTE. In proposi to , è s tato 
e m a n a t o il r ego lamento di adeguamento 
alla normat iva eu ropea ? 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Si s t anno recependo 
le linee guida, pe r ché pe r i controll i lotto 
pe r lot to è sufficiente il r ecep imento della 
normat iva comuni t a r i a . Sono in corso le 
p rocedu re fra Is t i tuto e Consiglio supe­
riore, e n o n dovrebbero emergere par t ico­
lar i problemi , anche se esse r igua rdano 
quelle maggiori garanz ie di s icurezza che 
sono il p r e suppos to ed il sostegno pe r 
l 'autosufficienza. 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
della Commissione nazionale per il servizio 
trasfusionale. Il p r o b l e m a della plasmafe-
resi r igua rda i f inanz iament i disposti dal­
l 'articolo 23 della legge, pe r ché la commis­
sione aveva deciso di des t inare , per i p r imi 
due anni , quei fondi (30 mil iardi l ' anno 
pe r t r e anni , poi r idot t i a 29 e 24) ad u n 
p iano generale di informat izzaz ione del si­
s tema trasfusionale . Questi p r imi finanzia­
ment i sono stati da noi erogati ; pe r il t e rzo 
a n n o la commiss ione aveva deciso che i 
fondi dovessero essere dest inat i al miglio­
r a m e n t o delle a t t r ezza tu re di plasmafe-
resi, a t t r ezza tu re di valore tecnologico ed 
economico mol to elevato che servono pe r 
s epa ra re r a p i d a m e n t e nel sangue la pa r t e 
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cellulare da quella p lasmát ica . Queste do ­
tazioni sono state impegnate , pe rò la r a ­
gioneria del Ministero del t esoro con u n 
rilievo h a chiesto di sapere , p r i m a del l 'ero­
gazione dei finanziamenti alle regioni, cosa 
queste u l t ime abb iano fatto con i fondi r e ­
lativi ai due precedent i ann i . Quindi, ab ­
b iamo inviato u n a ci rcolare alle regioni 
perché , dovendo erogare la t e rza annua l i t à 
dei finanziamenti, volevamo sapere , a n c h e 
in r a p p o r t o ad u n a r ichiesta in tal senso 
della ragioner ia centrale , cosa avessero 
fatto con i f inanziament i p r eceden t emen te 
erogati . Allo s ta to a t tuale - e ques to in 
fondo è il motivo del blocco del f inanzia­
men to pe r i p r o g r a m m i di plasmaferesi -
solo c inque regioni h a n n o r isposto alla no ­
stra r ichiesta . A questo pun to , la p ropos t a 
che avanze remo al Minis tero del tesoro è 
quella di cominciare a sbloccare i f inan­
z iament i pe r le regioni che h a n n o r isposto, 
r i servandoci poi di procedere . . . 

PRESIDENTE. Quindi, le p r o c e d u r e 
non sono anco ra iniziate in a lcuna re ­
gione ? 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. I t ras fer iment i 
sono stati at tuat i , anche pe rché i decret i 
spe t tano alla direzione generale degli 
ospedali . L 'a t tuazione dei m a n d a t i è s ta ta 
bloccata dal Ministero del t esoro pe rché le 
regioni dovevano d o c u m e n t a r e in che 
m o d o avevano speso i p recedent i finanzia­
ment i . Mi r isul ta che alla c i rcolare firmata 
dal l 'a t tuale minis t ro , abb iano r isposto sol­
t an to due regioni.. . 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. Signor p r e ­
sidente, a b b i a m o u n d o c u m e n t o in cui è 
r i a s sun to p rop r io ques to a rgomento , pe r 
cui è forse utile che la Commiss ione lo 
acquisisca. 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. T ra l 'altro, con 
la recente legge di asses tamento di bi lan­
cio è s ta to reso disponibile quas i tu t to lo 
s t anz i amen to previsto pe r la plasmaferesi . 
Quindi, se le regioni o t t e m p e r a n o celer­
m e n t e alla r ichiesta di d imos t r a r e come 

h a n n o gestito i fondi precedent i , il tu t to 
po t rebbe concluders i con e s t r ema rapi ­
dità. 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. Le c inque 
regioni che h a n n o r isposto alla nos t ra let­
te ra sono la Basilicata, il Molise, la Ligu­
ria, il Lazio e il P iemonte . 

PRESIDENTE. E la Lombard ia , che 
s t ando a q u a n t o a b b i a m o senti to in Com­
missione era pront i ss ima, n o n h a fatto 
nul la ? 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
nazionale della Commissione nazionale per 
il servizio trasfusionale. I f inanziament i 
sono disponibili, pe r cui se li r icevono co­
m i n c e r a n n o ad a t t rezzars i . 

PRESIDENTE. Gli s t anz iament i non 
sono stati impegnati per tut te le regioni? 

RENATO DEL BAGLIVO, Segretario 
nazionale della Commissione nazionale per 
il servizio trasfusionale. Per ques te finalità, 
pe r la Lombard ia sono stati impegnat i 3 
mil iardi e 300 milioni. . . 

MARIA GRAZIA BALLACCI, Dirigente 
del servizio degli ospedali. Per il t r iennio 
e r ano stati previsti, complessivamente , 90 
miliardi , i qual i in p a r t e sono stati utiliz­
zati per f inanziare le spese della Commis­
sione nazionale pe r il servizio trasfusio­
nale, in pa r t e sono stati s tralciat i , m e n t r e 
la gran pa r t e del finanziamento è anda t a 
ai centr i t rasfusionali . 

CATERINA GUALANO, Dirigente del 
servizio farmaceutico. L 'art icolo 23 della 
legge n. 107 prevedeva l 'erogazione di 90 
mil iardi per tu t to il p i ano di raz ional izza­
zione e po t enz i amen to dei servizi trasfu­
sionali. Di tale somma , 89 mi l iardi sono 
stati a t t r ibui t i alla d i rez ione genera le degli 
ospedali, m e n t r e u n mi l ia rdo è s ta to e ro­
gato per il funz ionamento della Commis­
sione nazionale pe r il servizio trasfusio­
nale . In mer i to agli 89 mil iardi , le attività 
che mer i t avano di essere finanziate pe r 
raggiungere l 'obiettivo dell 'autosufficienza 
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sono r isul ta te quelle relative a l l ' informa­
t izzazione di tu t t i i centr i trasfusionali , al 
r innovo di a t t r ezza tu re - nei casi in cui 
ciò fosse necessar io - alla plasmaferesi e 
a l l 'autotrasfusione. 

Oltre a ciò, t ra t t andos i di fondi t rasfe­
riti alle regioni, si è cercato di r i c o n d u r r e 
alla gestione cent ra le una piccola s o m m a e 
di a t t ua r e anche u n proget to m i r a t o pe r 
p romuove re le donazioni , pe ra l t ro previsto 
all 'art icolo 11 della legge n. 107. A favore 
di tale proget to il Ministero del t esoro con­
cesse u n o stralcio di 5 miliardi , che però , 
essendo stati concessi alla fine del l 'anno, 
n o n fu possibile impegnare en t ro d icem­
bre . Quindi, sulla base di p r o g r a m m i p re ­
cisati e c i rcostanziat i presenta t i da tu t te le 
regioni ed approva t i anche dalla Corte dei 
conti, sono stati trasferit i alle regioni tut t i 
i fondi r igua rdan t i l ' informatizzazione, per 
la p r i m a franche, e le a t t rezza ture , pe r la 
seconda franche; la te rza franche, relat iva 
alla plasmaferes i e al l 'autotrasfusione, è 
s ta ta invece impegnata . 

La ragioner ia centra le presso il Mini­
s tero della sanità, r i t enendo che la t e rza 
franche fosse in qua lche m o d o collegata ai 
p recedent i f inanziament i , chiese un ' infor­
mat iva circa l 'utilizzo delle p r i m e due 
franche. Risul tò che le attività cui e r a n o fi­
nal izzate tali franche r isul tavano n o n col­
legate fra loro, pe r cui quelle relative alla 
plasmaferesi e r a n o condizionate dal fatto 
che i p receden t i f inanziament i fossero 
stati erogati o meno . 

PRESIDENTE. Vi r ingrazio pe r le in­
formazioni che ci avete da to e per la docu­

m e n t a z i o n e che ci avete fornito. Qualora 
r i ten ia te di me t te re a nos t r a disposizione 
u l te r ior i document i o note pe r e spr imere 
va lu taz ioni su aspett i a t t inent i alla vostra 
compe t enza e pe r fornire r isposte ancora 
p iù pun tua l i alle d o m a n d e che abb iamo 
rivolto, ve ne s a r emo grati , pe rché vo­
gl iamo acquisire, come ho de t to all 'inizio, 
t u t t a la documen taz ione necessar ia ai fini 
della nos t r a indagine. 

BRUNO SCIOTTI, Direttore generale del 
servizio farmaceutico. Vi r ing raz iamo e 
s i amo a vostra disposizione. Quali funzio­
n a r i de l l ' amminis t raz ione , a noi è appa r sa 
b e n ch ia ra la necessità di proseguire , re ­
sponsab i lmente e a t t en tamente , nella ra ­
z ional izzazione di u n s is tema che mer i t a 
ogni considerazione . 

GIOVANNI ZOTTA, Direttore generale 
dei servizi di medicina sociale. Signor p re ­
sidente, se lo r i t iene utile pot re i già conse­
gna re alla Commissione lo stralcio di u n 
a p p u n t o generale sullo s ta to di applica­
z ione della legge n. 107. 

PRESIDENTE. La r ingraz io . 

La seduta termina alle 16,15. 
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