
SEDUTA DI MERCOLEDÌ 6 MARZO 1 9 9 6 
PRESIDENZA DEL VICEPRESIDENTE VASCO GIANNOTTO 

La seduta comincia alle 10,20. 

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

Esame e approvazione del documento 
conclusivo. 

PRESIDENTE. L 'ordine del g iorno reca 
l 'esame, nel l ' ambi to del l ' indagine conosci­
tiva sul l 'a t tuazione della legge 4 maggio 
1990, n. 107, della p ropos t a di d o c u m e n t o 
conclusivo. 

Ricordo che tale p ropos t a è il f rut to di 
u n intenso lavoro da p a r t e della Commis­
sione che si è svi luppato a t t raverso pa rec ­
chie sedute. Nel tes to - ed in p a r t e anche 
negli allegati - sono r ipor t a t e le conclu­
sioni della visita che u n a delegazione della 
Commissione ha compiu to a Bruxelles pe r 
incont ra re i responsabi l i del se t tore del 
p lasma e degli emoder ivat i . 

Questa indagine po t r ebbe essere p rope ­
deutica - se il p ros s imo P a r l a m e n t o lo 
vor rà - ad u n a p ropos t a di modifica della 
legge n. 107 del 1990 pe r il pe r segu imento 
degli obiettivi fissati. 

Poiché la legislatura è giunta o r m a i al 
t e rmine , il d o c u m e n t o conclusivo riveste 
u n cara t te re di indi r izzo pe r i nos t r i suc­
cessori. Il g ruppo di lavoro si è mosso 
lungo u n a l inea il p iù possibile oggettiva 
pe rché non è o p p o r t u n o che u n Par la­
m e n t o che sta pe r conc ludere la p rop r i a 
esper ienza dia indir izzi alle nuove Ca­
mere , men t r e invece è giusto che la Com­
missione, possibi lmente a l l 'unanimi tà , ap ­
provi u n documen to conclusivo e lo conse­
gni ai futuri legislatori, qua le frut to di u n 
lavoro prezioso, approfondi to e, ci augu­
r iamo, utile. 

Avverto che pe r motivi di t empo n o n 
da r ò le t tura della p r o p o s t a di documen to 
conclusivo il quale sa rà pubbl icato , nel te­
sto approva to dalla Commissione, in alle­
gato al resoconto stenografico della seduta 
odierna . 

Avverto altresì la Commiss ione che il 
documen to conclusivo approva to sa rà 
s t ampa to u n i t a m e n t e agli allegati r ichia­
mat i . 

A ques to p u n t o do la pa ro la ai colleghi 
che in t endono in terveni re pe r p r o p o r r e 
modifiche o a r r i cch imen t i del testo. 

ROBERTO CERESA. Desidero innanz i 
tu t to r ingraz ia re il p res iden te e tut t i i col­
leghi della disponibil i tà d imos t ra ta nel 
corso dell ' indagine conoscitiva, che r a p ­
presen ta u n p u n t o fondamenta le per i la­
vori che h a n n o in te ressa to la nos t ra Com­
missione: a b b i a m o lavora to in tensamente 
e dobb iamo perc iò essere orgogliosi di 
aver avviato e po r t a to a t e r m i n e l ' indagine 
conoscitiva su l l ' a t tuaz ione della legge 
n. 107 del 1990 che costi tuisce u n a p ie t ra 
mil iare pe r ques to se t tore . 

Al di là dei mig l iorament i che p o t r a n n o 
essere introdot t i , le p rob lema t i che fonda­
menta l i sulle qual i è e m e r s a la necessità di 
intervenire sono legate essenzia lmente agli 
articoli 19 e 20, pe r il passaggio al Servizio 
sani tar io naz iona le di s t r u t t u r e che a t tua l ­
men te ne sono escluse (mi riferisco alla 
Croce rossa), n o n c h é al l 'ar t icolo 10. 

Per q u a n t o r igua rda l 'eventuale revi­
sione delle compe tenze ineren t i al sangue, 
a l l ' in terno del Servizio san i ta r io nazionale , 
r i tengo che l ' intera Commiss ione sia d 'ac­
cordo, ferma r e s t ando la caute la che deve 
esistere t r a t t andos i di t emat iche che coin­
volgono la salute dei ci t tadini . 
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Le modifiche da a p p o r t a r e all 'art icolo 
10 sono r isul tate di difficile configurazione 
cons idera to il r i levante peso di n a t u r a 
commerc ia le che esse r ivestono t an to da 
sca tenare le società di se t tore ed i r a p p r e ­
sentant i delle varie associazioni. Personal­
mente , ol t re che in qual i tà di capogruppo 
del g ruppo della lega nord , vorrei manife­
s ta re la nos t ra p reoccupaz ione nel caso in 
cui si l iberalizzasse il m e r c a t o consen­
t endo alle aziende operan t i al di fuori del 
te r r i to r io nazionale di e spor ta re il sangue 
(alla s t regua di u n a qualsiasi a l t ra ma te r i a 
pr ima) , di lavorar lo e di r i po r t a r e in Italia 
i relativi emoderivat i . Sul l 'a rgomento, che 
ci ha impegnato pe r circa due mesi, si 
sono crea te due posizioni, m e n t r e il docu­
m e n t o conclusivo r isul ta sufficientemente 
equi l ibra to da to che - si legge — le modifi­
che all 'art icolo 10 sono « volte a consent i re 
lo sviluppo di un merca to p iù equi l ibra to 
nel se t tore degli emoder ivat i e ad a r m o ­
n izzare la legislazione i ta l iana sulla lavo­
raz ione del sangue con quel la eu ropea ». 

Il p u n t o risulta e s t r e m a m e n t e equili­
b r a t o in quan to n o n dice asso lu tamente 
nul la . Non va d iment ica to t r a l 'al tro che 
l 'Italia po t rebbe essere messa nelle condi­
zioni di avere u n a d ipendenza dal l 'estero 
del 100 pe r cento - a fronte del l 'a t tuale 70 
pe r cento — rela t ivamente alla p roduz ione 
ed al l 'approvvigionamento degli emoder i ­
vati, di essere cioè u n a colonia di a lcuni 
g ruppi mul t inazional i . Alcuni si s t anno 
fondendo per c rea re il « g rande fratello » 
degli emoderivat i : u n esempio è da to dalla 
Bayer che t rami te la Cattel sta acquisendo 
l ' Immuno . Dunque pe r q u a n t o r iguarda i 
merca t i europeo ed amer i cano esisterà, in 
m a n i e r a più o m e n o nascosta, u n unico 
p r o d u t t o r e che po t rà decidere a chi, come 
e a qua le p rezzo vendere . Se le t re r ighe 
da m e lette, inerent i alle modifiche dell 'ar­
ticolo 10, significano consent i re che il san­
gue i tal iano, dona to con u n gesto nobilis­
s imo di solidarietà dai ci t tadini italiani, 
p u ò essere t r a t t a to alla s t regua del r ame , 
del p i o m b o o dello zinco, nel senso di es­
sere espor ta to e lavorato all 'estero pe r 

consent i re ad impian t i n o n i tal iani di ope­
r a r e in condizioni ot t imali di resa; se si­
gnificano che in u n fu turo p iù o meno 
pross imo l'Italia sa rà u n a colonia di que­
ste mul t inazional i ; se significano che per il 
popolo i tal iano sa rà impossibi le gestire il 
set tore strategico degli emoder iva t i e sarà 
sufficiente u n a qualsiasi gue r ra pe r p ro ­
d u r r e ca renza di p rodot t i vitali qual i l'al­
b u m i n a e l ' immunoglobul ina — r icord iamo 
la guer ra del Golfo ! - ; se significano an­
cora che l 'Italia è sotto r ica t to in q u a n t o le 
mul t inazional i già oggi a t t u a n o u n a s t ra te­
gia in base alla qua le m a n c a n o alcuni p ro ­
dotti - infatti il m e r c a t o i ta l iano è privo di 
Immunoglobul ine indispensabi l i alle donne 
il cui figlio h a manifes ta to incompatibi l i tà 
materno-fe ta le - , a l lora pe r sona lmen te ed 
a n o m e del g ruppo della lega nord , da u n 
p u n t o di vista m o r a l e e politico, non mi 
sento di a s sumere u n a responsabi l i tà del 
genere. 

Penso sia doveroso da pa r t e di tut t i as­
sumere in toto la responsabi l i tà che ci ha 
a t t r ibui to il popolo i tal iano, pe rché al di là 
delle regole di merca to , a livello in terna­
zionale, a b b i a m o assun to u n a responsabi­
lità nei confronti di chi r appresen t i amo, 
cioè del popolo i ta l iano. 

PRESIDENTE. Vorrei che il collega Ce-
resa formalizzasse le p ropos te di modi­
fica. 

ROBERTO CERESA. Nell 'ul t ima setti­
m a n a ho avuto m o d o di i ncon t r a r e alcuni 
r appresen tan t i dei set tor i economici della 
comuni tà eu ropea e di d iba t t e re su queste 
temat iche, app ro fondendo ta luni aspett i . 
Posto che la p rob lemat ica ha u n a n a t u r a 
commerc ia le e cons idera ta l ' impor tanza e 
l 'assoluta strategicità del set tore, r i ter re i 
oppo r tuno che lo Sta to in t roducesse age­
volazioni di n a t u r a fiscale capaci di con­
sent ire ad aziende, di qualsiasi "prove­
n ienza a livello mondia le , di ins ta l lare sta­
bi l imenti e l inee di p roduz ione nel nos t ro 
paese, al fine di p e r m e t t e r e l 'esecuzione 
del ciclo della p roduz ione e dell ' inattiva­
zione virucidica. Questo n o n solo salva-
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guarde rebbe le pre tese ant imonopol is t iche 
a livello europeo , da m e condivise, m a tu­
te lerebbe anche il popolo i tal iano in 
q u a n t o si avrebbe la possibilità di eseguire 
verifiche e controll i che vengono ass icurat i 
all 'estero, m a che tut tavia mi lasciano 
perplesso. 

Nel caso in cui l ' inatt ivazione virale 
non venisse eseguita all 'estero si po t r ebbe 
configurare un ' i nadempienza cont ra t ­
tuale ? Un ' inadempienza con t ra t tua le che 
espor rebbe a r ischio di contagio dell 'HIV-
III decine di uomini , donne e bambin i . 

Mora lmen te n o n mi sento di accet tare 
una cosa del genere, così come non mi 
sentirei di g u a r d a r e negli occhi i genitori 
di u n b i m b o che ha con t ra t to ques ta ma­
lattia. Perdona temi , m a h o vissuto in 
p r i m a pe r sona u n a t ragedia del genere 
avendo assistito recen temente alla m o r t e 
del figlio di u n a pe r sona a m e mol to vicina 
per aver con t ra t to l'HIV-III. Questa è ina­
dempienza con t ra t tua le ? Per m e è un 'a l ­
t r a cosa. Perciò sostengo che occorre 
p o r r e in essere tu t te le p rocedu re possibili, 
p revedendo sgravi fiscali, aiuti o f inanzia­
ment i statali pe r far in m o d o che chiun­
que sia in g rado di eseguire l ' inatt ivazione 
virale. 

Non d imen t i ch iamo che le mul t inaz io­
nali h a n n o acquis ta to u n a quo ta del 
g ruppo Marcucci e sono in grado di frazio­
nare ; quello che n o n vogliono è investire 
u n a decina di mi l iardi pe r l ' inatt ivazione 
virale, che deve essere eseguita sul te r r i to­
r io nazionale : d u n q u e preved iamo delle 
agevolazioni affinché ciò possa avvenire ! 

A Napoli esiste u n o s tabi l imento -
quest i dat i li ho t ra t t i dalla re lazione del­
l 'Autorità an t i t rus t - che po t rebbe occu­
p a r e circa 300 lavoratori e smal t i re 500 
mila litri a l l ' anno di plasma, m a visto che 
impor t a r e il 70 pe r cento di emoderivat i 
dal l 'es tero arr icchisce qualcuno, lo stabili­
m e n t o di Napoli è s tato messo nelle condi­
zioni di n o n lavorare . Perciò, r ipeto, p r e ­
vediamo incentivi affinché gli s t ranier i t ro ­
vino conveniente investire in Italia: così, 
da u n a par te , av remo le garanzie di sicu­
rezza che sul te r r i tor io i tal iano esistono, 

pe r ché la nos t ra legislazione è p iù rigida 
r i spet to a quella di a l t r i paesi europei , e 
dal l 'a l t ra non d i s p e r d e r e m o il bagaglio di 
conoscenze tecniche e scientifiche, che at­
t ua lmen te è s ta to regala to all 'estero con la 
cattiva gestione della r icerca che in Italia è 
s ta ta fatta, e c o n t e m p o r a n e a m e n t e salva­
g u a r d e r e m o i livelli occupazional i del no­
s t ro paese in zone in cui anche 200 posti 
di lavoro r i su l tano e s t r e m a m e n t e impor­
tant i . 

VITTORIO LODOLO D'ORIA. Nell 'am­
bi to del p u n t o relat ivo ai « controll i sul 
p roced imen to di p r o d u z i o n e » si dice che 
« la p r i m a delle ipotesi p rospe t ta te r i­
chiede invest imenti da p a r t e delle imprese 
allo scopo di c rea re in Italia nuovi im­
piant i in g rado di rea l izzare al p rop r io in­
t e r n o l ' intero ciclo di lavorazione del pla­
sma . Allo s ta to ta le ipotesi n o n a p p a r e 
perseguibile; la rea l izzazione di impiant i 
pe r la p roduz ione di p lasmader iva t i r i ­
chiede, infatti, la previs ione di u n util izzo 
super io re ai consumi nazional i e non sem­
b r a economicamen te conveniente . » 

Secondo m e d o b b i a m o e n t r a r e in u n a 
ott ica europeis ta pe r ché tali s tabi l imenti 
h a n n o u n costo; d iversamente , r i sch iamo 
di fare la stessa fine del l ' impianto di Na­
poli . P ropr io allo scopo di far r ia t t ivare lo 
s tabi l imento di Napoli , occor re apr i re le 
f ront iere ch iedendo che il sangue i tal iano 
possa essere lavorato al l 'estero pe r poi r i­
t o r n a r e in Italia come p rodo t to finito, 
avendo la cer tezza e la s icurezza del p ro ­
dot to medes imo. 

Alla stessa s t regua bisogna da re alle 
imprese i tal iane la possibili tà di lavorare il 
sangue es tero - così da impiegare app ieno 
lo s tabi l imento di Napol i e gli al tr i im­
piant i - pe r poi e spor t a re il p rodo t to lavo­
r a t o e finito nel paese che l 'ha da to « in af­
fido » all 'Italia pe r la lavorazione. Questo è 
i m p o r t a n t e pe rché in tal m o d o sarà cer ta­
m e n t e possibile conseguire l ' ammor ta ­
m e n t o delle s t ru t tu re . 

Poc 'anzi il collega Ceresa ha pa r l a to di 
u n vi rus HIV-III; c redo pe r ò che si t ra t t i di 
u n a svista, n o n mi r isul ta infatti che esista 
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u n tale virus. P robab i lmente il collega avrà 
voluto riferirsi al virus HTLV-III. 

Sottol ineo - come h o già avuto m o d o 
di fare in al t re occasioni - l ' impor tanza di 
favorire e incentivare il raggiungimento 
dell 'autosufficienza nella raccolta e nella 
lavorazione degli emoderivat i , a livello r e ­
gionale, p r e m i a n d o coloro che h a n n o già 
raggiunto tale obiettivo ed incent ivando 
coloro che invece n o n l 'hanno ancora con­
seguito. A tale scopo sa rebbe o p p o r t u n o 
costi tuire u n fondo c o m u n e in cui racco­
gliere il p rodo t to in eccedenza (r icordo 
che la Lombard ia ha u n a p roduz ione su­
per iore al livello di autosufficienza). Così 
facendo si p u ò vendere il p rodo t to a livello 
di costo, r i m b o r s a r e ques t 'u l t imo con l'ag­
giunta di u n sovrapprezzo da r ipar t i rs i in 
m a n i e r a equa; u n 50 pe r cento del sovrap­
prezzo, per esempio, può a n d a r e alla 
stessa Lombard ia che ha raccolto il p ro ­
dot to in eccedenza affinché lo reinvesta in 
p r o g r a m m i tesi a favorire la donaz ione e 
l 'altro 50 per cento ad u n fondo c o m u n e 
e q u a m e n t e redis t r ibui to fra tu t te le re ­
gioni, s empre con il fine di favorire la 
donaz ione . 

Si avrebbe in tal m o d o u n sistema che 
incentiva maggiormente sia le regioni che 
av ranno supera to il livello di autosuffi­
cienza sia quelle che anco ra non h a n n o 
raggiunto tale livello. 

S iamo d 'accordo sulla p ropos ta di mo­
dificare il t e rzo c o m m a dell 'art icolo 10, es­
sendo favorevoli ad u n a europeizzazione 
della lavorazione del sangue, ovviamente 
t enendo fermi precisi cr i ter i e garanzie 
che ci consen tano di r i po r t a r e nel nos t ro 
paese sangue i tal iano s icuro ancorché la­
vora to all 'estero. Ciò favorirebbe u n p ro ­
g r a m m a di lavorazione del sangue sul ter­
r i tor io europeo, e consent i rebbe all 'Italia 
di ut i l izzare pe r i nos t r i pazient i sangue 
i ta l iano s icuro con conseguente d iminu­
zione dell 'acquisto di emoderivat i da paesi 
esteri . 

P r ima di concludere vorrei r i ch i amare 
l 'a t tenzione della Commissione sull 'ul t ima 
pagina della bozza del documen to conclu­
sivo. Nel p u n t o concernen te il « b u o n uso 

del sangue » si pa r la i m p r o p r i a m e n t e di 
« s t andard izzaz ione delle tecniche di t r a ­
sfusione ». Al r iguardo c redo che sa rebbe 
più esat to p a r l a r e di « s t andard izzaz ione 
dei t r a t t a m e n t i trasfusionali »; m e n t r e in­
fatti le tecniche di t rasfusione sono s tan­
dard izza te , lo stesso n o n p u ò dirsi, allo 
stato, pe r il t r a t t a m e n t o trasfusionale: c'è 
infatti chi t ras fonde con dieci pun t i di va­
lore di emoglobina, chi lo fa con otto chi 
con sette e via dicendo, senza tener conto 
di quel la che è la r ipresa midol lare . 

Per quest i motivi p ropongo di modifi­
care la definizione « s tandard izzaz ione 
delle tecniche di trasfusione » in « s t andar ­
dizzazione dei t r a t t amen t i trasfusionali ». 
Sol tanto così sa rà possibile conseguire l'ot­
t imizzazione delle r isorse in campo nazio­
nale ed eu ropeo . Rispe t tando tut t i i cr i teri 
a cui si fa r i fer imento nel documen to sa rà 
possibile o t tenere u n p rodo t to sicuro, con 
u n evidente vantaggio per coloro che lavo­
r a n o nel se t tore impiegando stabi l imenti 
sottoutil izzati , e lavorare sangue i tal iano a 
prezzi convenient i . A tali condizioni sia l'I­
tal ia che l 'Europa p o t r a n n o r i teners i sod­
disfatte. 

VALERIO MIGNONE. Probabi lmente 
sa rebbe s ta to p iù oppo r tuno discutere con 
maggiore calma, e dopo averla a t ten ta­
m e n t e letta, la p ropos ta di documen to 
conclusivo, m a ciò n o n è s ta to possibile 
anche pe r la s i tuazione a t tuale . 

Ciò p remesso , nel l ' espr imere il mio ap ­
p r e z z a m e n t o pe r il lavoro svolto dalla 
Commissione, auspico che il Mezzogiorno 
d'Italia venga finalmente messo nelle con­
dizioni finanziarie idonee a raggiungere 
quel livello di autosufficienza che negli ul­
t imi t empi è venuto a m a n c a r e pe r u n a se­
rie di motivi sia di o rd ine s t ru t tu ra le che 
cul tura le . 

Il collega Ceresa poneva l 'accento sulle 
professionali tà esistenti nel c a m p o della 
lavorazione del sangue e dei p rodot t i emo­
derivati : è u n a vecchia t rad iz ione della 
scuola medica napo le tana quella della la­
voraz ione del p lasma e del sangue in 
genere ! 
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Nella pa r t e finale della bozza del docu­
men to conclusivo si r i t iene o p p o r t u n o in­
t r o d u r r e a lcune modif iche alla legge 
n. 107 del 1990. Con par t i co la re riferi­
men to all 'art icolo 12, c o m m a 2, si p ropone 
l ' in troduzione di u n a modifica a t ta a con­
sentire la par tec ipaz ione alla commiss ione 
nazionale pe r il servizio t rasfusionale an­
che di dirigenti del Minis tero della sani tà 
non medici . Mi chiedo se nel l 'ambi to di 
tale commiss ione non sia oppor tuno , anzi 
doveroso, prevedere anche la p resenza di 
persone che abb iano l 'obiettivo di tu te la re 
i diritti dei malat i . 

È altresì auspicabi le che i controll i di 
quali tà vengano esercitat i con rigore, spe­
cie nel m o m e n t o in cui i cent r i trasfusio­
nali v e r r a n n o attivati anche presso s t rut­
tu re private . 

PRESIDENTE. Ringrazio i colleghi in­
tervenuti nella discussione. 

In mer i to alle osservazioni e alle sotto­
l ineature fatte dal l 'onorevole Ceresa c redo 
che lo sforzo compiu to nella bozza del do­
cumento conclusivo sia s ta to quel lo di far 
emergere oggett ivamente le diverse posi­
zioni, n o n sposandone u n a ben precisa. 

Tenendo conto sia di q u a n t o sottoli­
neato dall 'onorevole Ceresa a proposi to 
del l 'oppor tuni tà di me t t e r e le future Ca­
mere di fronte ad opzioni di n a t u r a di­
versa, sia della necessità di far sì che i 
p rog rammi di r icerca res t ino in Italia, 
p ropor re i di inser i re al t e r m i n e del pa ra ­
grafo r igua rdan te la modifica dell 'art icolo 
10 le seguenti parole : « anche prevedendo 
forme di incentivazione agli invest imenti 
nel set tore di p roduz ione dei p lasmader i -
vati, allo scopo, altresì, di p romuove re la 
r icerca scientifica ». 

ROBERTO CERESA. Sono d 'accordo, 
pe rché c redo che tale p ropos t a si collochi 
a metà s t rada fra la mia tesi e quella del­
l 'onorevole Lodolo D'Oria. 

PRESIDENTE. Esat to . In p ra t ica le due 
opzioni r e s t ano aper te e da p a r t e nos t ra vi 
è u n a sot tol ineatura, un ' ind icaz ione al Go­

verno, circa l ' interesse nazionale a preve­
de re forme di incentivazione anche pe r 
imprese es tere che in tervengano nel te r r i ­
tor io i tal iano, pe r far sì che nel set tore de­
gli emoder iva t i l 'Italia mantenga quella 
posiz ione strategica che negli ann i passati , 
e tu t to ra , in par te , ha pe rdu to . 

Questo è u n aspe t to che avevamo at ten­
t a m e n t e cons idera to anche a Bruxelles, 
q u a n d o , ass ieme ad alcuni p a r l a m e n t a r i 
so t to l ineammo che nel set tore dei vaccini 
e degli emoder iva t i l 'Italia correva il r i ­
schio di p e r d e r e la posizione impor t an t e 
che aveva raggiunto in E u r opa e nel 
m o n d o , pe r cui vi e ra l 'esigenza di interve­
n i re in propos i to . 

Nel r ibad i re che nel documen to con­
clusivo si è cerca to di r ipor ta re oggettiva­
m e n t e mol te delle posizioni espresse, 
c redo sia i m p o r t a n t e accogliere, sia p u r e 
come ipotesi di lavoro, l ' annotazione che 
l 'onorevole Lodolo D'Oria svolse nel corso 
di u n a p receden te r iun ione: nel m o m e n t o 
in cui il Governo interviene con gli s t ru­
men t i a sua disposizione pe r regolare lo 
scambio degli emoderivat i t r a regione e 
regione, è giusto prevedere , fra quelle che 
ne sono sovradota te e quelle che ne sono 
deficitarie, forme di incentivazione che 
t engano conto dei costi del prelievo e della 
p r i m a lavorazione del sangue e della ne­
cessità di fondi pe r sostenere le campagne 
di au to f inanz iamento . Eviterei, però , il r i ­
fe r imento alle percentua l i indicate nel do­
cumen to , r i t enendo più o p p o r t u n a u n a 
fo rma di incent ivazione nel senso sud­
det to . 

Condivido la p ropos ta dell 'onorevole 
Lodolo D'Oria di sosti tuire le paro le 
« s t anda rd izzaz ione delle tecniche di t r a ­
sfusione » con le a l t re « s tandard izzaz ione 
dei t r a t t a m e n t i trasfusionali ». 

Credo, inol tre , che sia stata b e n r ipor­
ta ta un ' a l t r a osservazione dell 'onorevole 
Lodolo D'Oria. Infatti, nel documen to con­
clusivo è de t to che in considerazione del 
r ischio di f renare l 'attività di r epe r imen to 
del sangue di quelle regioni che h a n n o già 
ga ran t i to l 'autosufficienza interna, sem­
b r e r e b b e o p p o r t u n o prevedere u n s is tema 
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di corrispettivi pe r le un i tà di sangue ce­
dute, che vada a provvedere alla cope r tu ra 
dei costi e delle spese affrontate pe r il re ­
pe r imen to del bene-sangue con, eventual­
mente , la previsione di u n a quo ta -pa r t e 
aggiuntiva (per esempio del 10 pe r cento) 
che vada a confluire in u n is t i tuendo 
fondo per l 'incentivazione delle donazioni. 

VITTORIO LODOLO D'ORIA. È impor­
tan te evidenziare che deve essere incenti­
vata sia la regione che ha p rodo t to in ecce­
denza, in q u a n t o deve essere s t imolata a 
fare di più, sia le regioni che sul te r r i tor io 
nazionale n o n h a n n o a n c o r a raggiunto 
l 'autosufficienza. Se s iamo d 'accordo sul­
l 'oppor tuni tà di evidenziare ques to mecca­
nismo, la fissazione delle quo te è seconda­
ria. 

PRESIDENTE. Essendo favorevole al­
l 'at tuale dizione prevista nella p ropos ta di 
documento conclusivo, p ropongo di sop­
p r imere il r i fer imento alla pe rcen tua le sul 
p rezzo di costo da devolvere al fondo. 

VITTORIO LODOLO D'ORIA. Se è 
ch iaro il concetto, n o n è i m p o r t a n t e quan ­
tificarlo. Vorrei che fosse ch ia ro - lo r iba­
disco - che devono essere incentivate sia 
le regioni che p r o d u c o n o in eccedenza sia 
quelle che n o n h a n n o a n c o r a raggiunto 
l 'autosufficienza. 

Avverto u n r ischio in re lazione a 
q u a n t o propos to dal collega Ceresa: si p re ­
veda p u r e un ' incent ivazione pe r le indu­
strie che a r r ivano ad ope ra r e sul te r r i tor io 
nazionale (io sono a favore delle incentiva­
zioni), m a con le incentivazioni concesse, 
in questo caso, alle mul t inaz ional i estere 
che a r r ivano sul c a m p o i ta l iano si stia at­
tent i a non tagliare le gambe a chi già 
opera a livello naz iona le . 

PRESIDENTE. Abb iamo pa r l a to di in­
vest imenti i taliani ed esteri , pe r cui anche 
un ' impresa i ta l iana che fa invest imenti po­
t rà concor re re . 

VITTORIO LODOLO D'ORIA. Sì, m a 
ciò vale pe r gli invest iment i futuri, e non 
per quelli già esistenti . 

PRESIDENTE. Ques to è ovvio. 

VITTORIO LODOLO D'ORIA. Diversa­
mente , a n d r e m m o a c rea re u n a spropor­
zione. Ci debbono essere stessi diritti e 
stessi doveri, e tu t to dovrà essere fatto in 
modo equo . 

GIUSEPPE LUMIA. Propongo che nel 
pun to concernen te « il b u o n uso del san­
gue », laddove si pa r l a di « p rog rammi in­
formativi ed educativi mi ra t i al buon uso 
del sangue », si aggiunga l 'espressione « in 
col laborazione con le organizzazioni di vo­
lontar ia to e le s t r u t t u r e del te rzo set­
tore ». 

Nel successivo per iodo , laddove con le 
parole « in tale ott ica » si annunc ia una se­
rie di pun t i qualificanti , r i t e r re i oppor tuno 
inserire il pr incipio del l ' integrazione t r a il 
pubblico ed i soggetti del privato sociale. 

ANTONIO SAIA. P u r r iconoscendo di 
non aver pa r t ec ipa to mol to a t t ivamente 
alla fase della r edaz ione del documento 
conclusivo del l ' indagine conoscitiva, a 
nome del mio g ruppo p r e a n n u n c i o il voto 
favorevole sullo stesso. Apprezz iamo, in­
fatti, l ' impor tan te lavoro svolto con la spe­
ranza che nel corso della p ross ima legisla­
tu ra si r i pa r t a da ques to pe r giungere a 
conclusioni utili . 

PRESIDENTE. N o n essendovi al tre os­
servazioni, accogliendo le modifiche p ro ­
spet tate dal l 'onorevole Lumia, p r ima di 
passare alla votazione del documen to con­
clusivo mi cor re l 'obbligo — e lo faccio con 
par t icolare p iacere - di r ingraziare , a 
nome del l ' intera Commiss ione, .soprattutto 
la dot toressa Perrelli , la dot toressa Chiassi 
e gli al t r i funzionar i che h a n n o collabo­
ra to con la Commissione, e che ci h a n n o 
consenti to di svolgere u n lavoro difficile e 
faticoso grazie al quale , a n c h e se in « zona 
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Cesarmi », consent i remo al fu turo Par la­
m e n t o di d isporre di u n a documen taz ione 
che mi auguro possa r a p i d a m e n t e p ro ­
d u r r e r isul tat i positivi in t e rmin i di aggior­
n a m e n t o legislativo. 

P r ima di po r r e in votazione il docu­
m e n t o conclusivo chiedo, in caso di a p p r o ­
vazione, di essere au to r izza to a p rocede re 
al coo rd inamen to formale del tes to. 

Se non vi sono obiezioni, r i m a n e così 
stabilito. 

(Così rimane stabilito). 

Pongo in votazione il d o c u m e n t o con­
clusivo dell ' indagine conoscitiva sul l 'a t tua­

zione della legge 4 maggio 1990, n. 107, 
con le modifiche concorda te . 

(È approvato). 

Prendo a t to che il d o c u m e n t o è stato 
approva to a l l 'unanimi tà . 

La seduta termina alle 11. 

IL CONSIGLIERE CAPO DEL SERVIZIO 
STENOGRAFIA 

DOTT. VINCENZO ARISTA 

Licenziato per la composizione e la stampa 
dal Servizio Stenografìa il 7 marzo 1996. 

STABILIMENTI TIPOGRAFICI CARLO COLOMBO 



DOCUMENTO CONCLUSIVO DELL'INDAGINE CONOSCITIVA 

La XII Commiss ione affari sociali il 21 giugno 1995 ha del ibera to 
lo svolgimento di u n a indagine conoscitiva sul l ' a t tuazione della legge 4 
maggio 1990, n. 107, recante disciplina delle attività trasfusionali rela­
tive al sangue u m a n o ed ai suoi component i e pe r la p roduz ione di 
p lasmader ivat i . 

Gli obiettivi pr ior i ta r i che la legge n. 107 si p r o p o n e di rea l izzare 
sono due : da u n a pa r t e ass icurare l 'autosufficienza di sangue, p lasma 
ed emoderivat i a livello nazionale e a l l ' in terno di c iascuna regione, 
dal l 'a l t ra ga ran t i r e la mass ima s icurezza all 'attività di t rasfusione at­
t raverso u n s is tema di controlli sulla p roduz ione di emoderivat i , dalla 
raccol ta del sangue, alla individuazione delle az iende produt t r ic i , ai ci­
cli di p roduz ione , nonché sulle impor taz ioni . 

Tali obiettivi n o n sono stati compiu t amen te real izzat i . 
Con la indagine conoscitiva della quale di seguito si p re sen tano i 

r isultati , la XII Commissione si è, quindi , p ropos ta l 'obiettivo di com­
p r e n d e r e le ragioni che h a n n o impedi to la p iena a t tuaz ione della legge 
n. 107, anche allo scopo di va lu tare l 'oppor tuni tà di p red i spor re ini­
ziative adeguate di modifica della stessa. In par t ico lare , si è inteso 
valutare : 

a) lo s ta to di a t tuaz ione della legge n. 107 del 1990, con riferi­
m e n t o al livello cent ra le e regionale, e individuazione delle ragioni che 
h a n n o impedi to di raggiungere l 'obiettivo dell 'autosufficienza, con r i ­
fer imento a: 

10 s ta to di a t tuaz ione del p iano sangue; 

la r iorganizzazione della re te dei servizi t rasfusionali e la r idi­
s t r ibuzione ter r i tor ia le degli stessi, compres i il t r as fe r imento dei cen­
tr i t rasfusionali gestiti dalle associazioni di volontar ia to o da s t ru t tu re 
pr ivate alle un i tà sani tar ie locali, ai policlinici e agli Isti tuti di r icovero 
e cu ra a ca ra t t e re scientifico nonché dei centr i t rasfusionali della CRI 
alle s t ru t tu re indicate dalle regioni; 

11 coo rd inamen to t ra i centr i di immunoemato log ia e trasfu­
sione rea l izza to sia a livello regionale sia a livello nazionale ; 

gli incentivi alle donazioni , t enu to conto altresì delle previ­
sioni del già ci tato p iano per la raz ional izzazione del s is tema trasfu­
sionale i tal iano; 

b) qual i s iano le modal i tà a t t raverso le qual i si rea l izzano i con­
trolli previsti dal la legge n. 107, anche in a t tuaz ione delle disposizioni 
previste dalla normat iva comuni ta r i a con par t ico la re r i fer imento a: 

i controll i sui donator i ; 
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i controll i sulle az iende produt t r ic i , con specifico r i fer imento 
alle convenzioni s t ipulate dalle regioni, ai sensi del l 'ar t icolo 10, 
c o m m a 4, della legge n. 107, e a livello di o rganizaz ione de l l ' appara to 
produt t ivo; 

i controll i sulle impor taz ion i di sangue. 

L' indagine si è rea l izzata a t t raverso le audiz ioni dei soggetti istitu­
zionali ed imprendi tor ia l i interessat i n o n c h é delle rea l t à associative 
cons idera te dalle disposizioni della legge n. 107: il Minis t ro della sa­
nità, i r app resen tan t i dell ' Ist i tuto super io re di sanità, la Commissione 
naz ionale per il servizio trasfusionale, i r a p p r e s e n t a n t i del g ruppo 
emoderivat i e vaccini della Farmindus t r i a , i r a p p r e s e n t a n t i della CRI, 
i r app re sen t an t i delle associazioni di dona to r i e di pazient i , i respon­
sabili dei centr i di coo rd inamen to e compensaz ione regionali , i r ap ­
presen tan t i delle regioni, i dirigenti responsabi l i del Minis tero della 
sanità, la Commissione Unica del F a r m a c o (CUF). 

I dat i e le informazioni relativi alla attività delle regioni sono stati 
reper i t i anche a t t raverso le r isposte inviate al ques t ionar io ad esse 
t r asmesso in occasione delle audizioni , n o n c h é dal la documen taz ione 
p rodo t t a dal Servizio Studi della Camera dei depu ta t i . 

Nel l 'ambito dell ' indagine ha inol t re avuto luogo dal 20 al 22 no­
vembre 1995 u n a missione di u n a delegazione della Commiss ione a 
Bruxelles presso il Pa r l amen to europeo e la Commiss ione dell 'Unione 
eu ropea pe r verificare le t endenze della no rma t iva c o m u n i t a r i a in tale 
delicata ma te r i a . 

1. Verifica dello stato di attuazione della legge n. 107 del 1990, con rife­
rimento al livello centrale e regionale, e individuazione del motivi che 
hanno impedito il raggiungimento dell'obiettivo dell'autosufficienza 
nazionale. 

La legge 4 maggio 1990, n. 107 ha r i s i s temat izza to tu t t a la disci­
pl ina relativa alle attività trasfusionali , in a t tuaz ione dei pr inc ìp i p re ­
visti dal la legge n. 833 del 1978 di r i forma sani tar ia , e in recep imento 
di u n a dirett iva comuni t a r i a in tervenuta nel f r a t t empo (la 89/381 del 
14 gennaio 1989), def inendo u n a serie di pr inc ìp i fondamenta l i che 
cost i tuiscono anche il l imite alla legislazione regionale: 

il pr incipio della donaz ione volontar ia pos to a f ondamen to della 
raccol ta del sangue, e che t rova il suo n a t u r a l e c o m p l e m e n t o nel ruolo 
r iservato alle organizzazioni dei volontari ; 

la definizione dei servizi trasfusionali come s t r u t t u r e ord inar ie 
del Servizio sani ta r io nazionale ; 

la conferma di u n regime esclusivo di au tor izzaz ion i statali e di 
convenzioni regionali pe r la p roduz ione , la de tenz ione ed il commer ­
cio di p rodot t i derivati dal sangue. 

In a d e m p i m e n t o alle disposizioni della legge n. 107, sono interve­
nut i u n a n u m e r o s a serie di decret i minis ter ia l i (si veda l 'allegato 1), 
molt i in t empi rap id i (8 fra il 1990 e il 1991), a l t r i a d i s tanza m e n o 
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ravvicinata (6 fra il 1992 e il 1993), infine a lcuni dec i samente in r i­
t a rdo r ispet to alle previsioni della legge (4 decret i , dei qual i d u e 
espressamente previsti dal de t ta to normat ivo - u n o concernen te lo 
schema- t ipo di convenzione fra le regioni e le imprese p rodut t r i c i di 
emodiagnostici pe r la cessione di sangue u m a n o o emocomponen t i ; 
l 'altro relativo a l inee-guida pe r lo svolgimento delle attività di infor­
maz ione finalizzate alla p romoz ione della donaz ione del sangue -
sono stati emana t i il 1° se t t embre 1995). Ancora da sot tol ineare la 
m a n c a t a st ipula della convenzione t r a il Minis tero della sani tà ed il 
Ministero della difesa pe r il servizio t rasfusionale mil i tare, nonché 
della convenzione- t ipo t r a regioni e aziende p rodu t t r i c i di p lasmader i -
vati, nonché la m a n c a t a p resen taz ione della re laz ione sullo s ta to di at­
tuazione della legge, prevista pe r i p r imi t re ann i . 

Su u n o dei pun t i salienti della normat iva - la scelta, da p a r t e del 
Ministero della sani tà dei centr i di f raz ionamento del p l a sma e di p ro ­
duzione di emoder ivat i au tor izza t i alla s t ipulazione di convenzioni con 
i centr i regionali di coo rd inamen to e compensaz ione pe r la lavora­
zione del p l a sma raccol to in Italia - è inol tre in te rvenuto il decre to-
legge 28 novembre 1993, n. 480, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 28 gennaio 1994, n. 63, che ha modificato l 'originario c o m m a 3 
dell 'articolo 10 della legge n. 107, che prevedeva che i cent r i di p rodu­
zione dovessero avere sede nel te r r i tor io nazionale , svolgere in tera­
men te i processi produt t ivi in impiant i di f r az ionamento e lavorazione 
situati sul te r r i to r io nazionale , s tabi lendo che « i cent r i di fraziona­
men to devono essere dotat i di adeguate dimensioni , essere ad avan­
zata tecnologia, avere lo s tabi l imento idoneo a r i c o m p r e n d e r e il ciclo 
completo di f raz ionamento e di p roduz ione sul t e r r i to r io naz ionale ed 
essere in g rado di p r o d u r r e a lmeno a lbumina , Immunoglobul ine di 
te rza generaz ione e concent ra t i dei fattori della coagulazione, secondo 
le più m o d e r n e conoscenze relative alla s icurezza t rasfusionale del pa­
ziente r icevente ». 

Tra le funzioni e gli adempimen t i che la legge n. 107 affida alle 
regioni sono da segnalare: 

a) l 'organizzazione o la r iorganizzazione dei servizi t rasfusionali 
nel terr i tor io , attività che implica: 

l ' individuazione e l 'organizzazione delle un i t à di raccol ta del 
sangue, gestite o dal SSN o da associazioni di volontar i convenzio­
nati; 

l ' isti tuzione dei servizi di immunoemato log ia e t rasfusione; 

l ' isti tuzione dei centr i trasfusionali; 

l ' individuazione del cen t ro regionale di c o o r d i n a m e n t o e com­
pensazione in coo rd inamen to con l 'Istituto super io re di sani tà; 

la formazione professionale degli opera tor i ; 

b) la predisposiz ione e la a t tuazione di u n p i ano sangue come 
pa r t e in tegrante dei p iani sani tar i regionali, da e m a n a r e pe ra l t ro en­
t ro u n a n n o dal l ' approvazione del p iano sani ta r io nazionale , a p p r o ­
vato il 1° m a r z o 1994; 
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c) l ' inser imento delle associazioni dei dona tor i di sangue nel si­
s tema trasfusionale regionale, t r a m i t e il loro r iconosc imento e la sti­
pu la di convenzioni; 

d) l ' isti tuzione e la gestione del registro del sangue; 

e) la st ipula delle convenzioni con i centr i di p roduz ione di emo-
derivati autor izzat i . 

1.1. Autosufficienza. 

A livello nazionale , le donaz ion i a ss icurano uni tà di globuli rossi e 
sangue p ra t i camen te sufficienti pe r il fabbisogno generale . R i m a n e in­
vece scoper to per a lmeno il 50 pe r cen to del fabbisogno il r e p e r i m e n t o 
del plasma, che deve qu ind i essere impor t a to . Di fronte, infatti, ad u n 
fabbisogno annua le di 800 mila litri, la raccolta, al 1994, è s ta ta di 424 
mila litri circa. (Si veda l 'allegato 2: da t i e figure relativi alle dona ­
zioni, alla d is t r ibuzione di p lasma, alla organizzazione del s is tema t r a ­
sfusionale - Is t i tuto super io re di sani tà) . 

I dona tor i attivi in Italia sono ol t re 1.300.000, con u n indice di do­
naz ione di 1,7 (l ' indice o t t imale di donazione , calcolato a 3, po t r ebbe 
consent i re il raggiungimento dell 'autosufficienza di p lasma) . 

Nel corso delle audiz ioni è s ta to sot tol ineato che il con t r ibu to dei 
dona to r i è po tenz ia lmente tale d a ga ran t i r e l 'autosufficienza anche 
pe r il p lasma, m a la n o n o t t imale organizzazione dei cent r i t rasfusio­
nali ed anche le m a r c a t e differenze nel livello delle donaz ion i fra r e ­
gione e regione ed in m o d o più acu to fra Nord e Sud d'Italia — p u r 
con le dovute eccezioni - h a n n o imped i to di o t tenere tale r isul ta to . È 
s ta ta inoltre r i scon t ra ta l 'assenza di u n efficace meccan i smo di com­
pensaz ione interregionale , m a a n c h e intraregionale , tale da consent i re 
lo scambio fra quelle regioni, o quel le az iende uni tà sani tar ie locali 
(USL) ovvero az iende ospedal iere , che reper i scono sangue e compo­
nent i del sangue in eccedenza e, viceversa, le regioni o le az iende in 
cui c'è scarsezza di sangue e p l a sma . Infatti, in base al pr inc ip io della 
gra tu i tà della donazione , che è u n o dei pun t i card ine della legge n. 
107, e che deve r i m a n e r e u n p u n t o fe rmo anche nell 'ottica di un 'even­
tuale modifica della stessa legge, n o n sono prevedibili forme di r e m u ­
neraz ione pe r tale scambio, e ques to crea problemi di bi lancio alle 
az iende USL e alle az iende ospedal iere . In considerazione del r ischio 
di f renare l 'attività di r e p e r i m e n t o del sangue nelle regioni che h a n n o 
già raggiunto l 'autosufficienza in te rna , s embre rebbe o p p o r t u n o preve­
dere u n sistema di corrispett ivi pe r le un i t à di sangue cedute che vada 
a provvedere alla cope r tu r a dei costi e delle spese affrontate pe r il r e ­
pe r imen to del bene-sangue , con, eventua lmente , la previsione di u n a 
quo ta -pa r t e aggiuntiva che vada a confluire in u n is t i tuendo fondo p e r 
l ' incentivazione delle donaz ion i . 

Ancora in s t re t ta re laz ione con l 'autosufficienza si pone il p r o ­
b lema della m a n c a t a incent ivazione dei p r o g r a m m i di plasmaferesi : 
pe r il po tenz iamen to di ta le tecnica dovevano essere s tanziat i i fondi 
relativi al te rzo a n n o di f inanz iamento della legge, pa r i a 30 mi l iardi 
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di lire. La Ragioneria generale dello Sta to ha, tuttavia, bloccato la r i ­
par t iz ione di tali fondi alle regioni r i ch iedendo p r i m a di e n t r a r e in 
possesso dei dati relativi all'utilizzo dei fondi del biennio precedente. 

Inoltre, a lcuni r appresen tan t i della Commiss ione unica del far­
m a c o (CUF) h a n n o osservato che il p rob lema della m a n c a t a autosuffi­
cienza naz ionale è r iconducibi le ad u n eccessivo impiego dei prodot t i 
del sangue, in par t ico lare delle a lbumine e delle Immunoglobul ine . 

Anche se l 'obiettivo della legge n. 107 è quel lo dell 'autosufficienza 
nazionale , molt i interventi h a n n o infine sot tol ineato che, in ambi to 
europeo, l 'obiettivo finale è quello della autosufficienza europea , non 
più sol tanto dei singoli Paesi membr i . 

1.2. Finanziamenti. 

Gli s tanz iament i previsti dall 'art icolo 23 della legge n. 107 pe r la 
real izzazione ed il po tenz iamento delle s t ru t tu re trasfusionali laddove 
fossero caren t i a m m o n t a n o a 30 mil iardi di l ire annu i pe r il t r i enn io 
1990-92. 

In re laz ione a tali f inanziament i sono stati istituiti i capitoli di bi­
lancio 1540 e 7001 nello s ta to di previsione del Ministero della sanità, 
finalizzati r i spet t ivamente al funz ionamento della Commissione nazio­
nale pe r il servizio trasfusionale, e alla r i s t ru t tu raz ione e al potenzia­
m e n t o delle s t ru t tu re trasfusionali . Sul capitolo 7001 sono stati s tan­
ziati 29 mil iardi e 600 milioni pe r l ' anno 1990, 29 mil iardi pe r il 1991 
e 29 mil iardi per il 1992. Par te dello s t anz iamen to 1992, pe r u n a cifra 
di 5 mil iardi , è s tato s to rna to su u n capitolo di nuova ist i tuzione, 
2541, pe r l 'a t tuazione del proget to mi ra to a p romuove re la donaz ione 
di sangue. 

Tali fondi non r i su l tano pera l t ro impegnat i . Per l 'uti l izzazione dei 
fondi assegnati il Ministro della sani tà il 5 o t tobre 1992 ha e m a n a t o li­
nee guida alle regioni; i fondi sono stati assegnati alle regioni in rela­
zione e alla congrui tà delle r ichieste f inanziarie, e sulla base di speci­
fici pa r ame t r i , pe r u n totale di 58,6 mil iardi (si veda l 'allegato 3). 

I fondi relativi a l l ' anno 1992, che a m m o n t a n o a 24 miliardi , fina­
lizzati a p romuovere le attività di autot rasfus ione e di plasmaferesi 
produt t iva, sono stati impegnati , m a il Minis tero del tesoro n o n h a li­
qu ida to le somme, r ich iedendo a tal fine che il Minis tero della sani tà 
acquisisse dalle regioni i dat i relativi al l ' impiego dei fondi già erogati 
nel b iennio precedente . Solo c inque regioni h a n n o r isposto — Basili­
cata, Molise, Liguria, Lazio e Piemonte - pe r tali regioni il Minis tero 
ha d ich ia ra to l ' intenzione di d i spor re lo sblocco dei fondi. 

Esiste, comunque , a presc indere dal blocco dell 'ul t ima tranche dei 
f inanziament i , la convinzione generale e diffusa che l ' insieme degli 
s tanz iament i definiti dalla legge n. 107 fosse globalmente insufficiente 
a perseguire la razional izzazione e la crescita del s is tema trasfusionale 
i tal iano. 

Nella legge f inanziaria per il 1996 è p resen te u n o s tanz iamento , in 
tabella A, di 100 mil iardi di lire des t inato al sangue, alla prevenzione 
oncologica e all 'AIDS. 
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1.3. Attuazione della legislazione e dei servizi a livello nazionale e 
regionale. 

1.3.1. Livello nazionale. 

Come già accenna to in precedenza , la legge n. 107 prevede n u m e ­
rosi a d e m p i m e n t i governativi (17 decret i ministerial i) ; nella p r i m a fase 
di a t tuaz ione della legge ('90-'91) sono stat i emana t i u n g ran n u m e r o 
di decret i (9), concernent i vari aspet t i della legge: cost i tuzione della 
Commiss ione nazionale pe r il servizio trasfusionale; de te rminaz ione 
del p rezzo di cessione di un i tà di sangue, in seguito aggiornato con 
successivo decreto; indicazioni pe r l ' ist i tuzione nelle regioni dei regi­
str i del sangue; de te rminaz ione dello schema- t ipo di convenzione t r a 
associazioni e federazioni di dona to r i volontar i ; indicazioni sulle fina­
lità s t a tu ta r ie delle associazioni e federazioni di dona tor i del sangue; 
misu re finalizzate ad escludere il r ischio di infezioni epat iche da t r a ­
sfusioni di sangue; definizione delle cara t te r i s t iche e delle modal i t à 
per la donaz ione del sangue ed emoderivat i ; protocoll i pe r l 'accerta­
m e n t o dell ' idoneità dei dona to r i di sangue ed emoderivat i ; disposizioni 
su l l ' impor taz ione ed espor taz ione di sangue u m a n o e dei suoi derivati . 
Atri decret i sono intervenut i con u n relativo r i t a rdo nel b iennio 1992-
94: mi su re diret te ad escludere il r ischio di infezione da HIV da t r a ­
sfusione di sangue e somminis t raz ione di emoderivat i ; individuazione 
dei cent r i di p roduz ione di emoder ivat i au tor izza t i alla s t ipula delle 
convenzioni con i centr i regionali di c o o r d i n a m e n t o e compensaz ione 
per la lavorazione di p lasma nazionale ; r innovo della Commiss ione 
naz iona le pe r il servizio trasfusionale; t r as fe r imento dei cent r i t rasfu­
sionali della Croce rossa, ivi compreso il Cen t ro nazionale , alle s t ru t ­
t u r e regionali ; regolamento di a t tuaz ione dell 'art icolo 19 della legge, 
r ecan te le tabelle di equ iparaz ione delle qualifiche e dei livelli funzio­
nali del persona le d ipendente dai cent r i t rasfusionali gestiti pe r con­
venzione con il SSN, dalle associazioni di volontar ia to o da s t r u t t u r e 
pr ivate . All 'aprile 1994 risale poi l ' emanaz ione del Piano pe r la raz io­
nal izzazione del s is tema trasfusionale (« p i ano sangue »), che si pone 
qua le p i ano stralcio del P iano sani ta r io naz iona le e approvato , r i spet to 
a ques t 'u l t imo, an t ic ipa tamente . Alcuni a d e m p i m e n t i governativi, inol­
t re , sono intervenut i dec isamente in r i t a rdo , se t t embre 1995, ad inda­
gine conoscitiva già avviata: si t ra t ta , in par t icolare , dello schema t ipo 
di convenzione t r a le regioni e le imprese produt t r i c i di dispositivi 
emodiagnost ic i per la cessione di sangue u m a n o ed emocomponen t i e 
alle l inee-guida per lo svolgimento di attività mi r a t e di in formazione e 
p r o m o z i o n e della donaz ione di sangue nelle regioni che n o n h a n n o 
conseguito l 'autosufficienza. Alla medes ima da t a dei decret i da u l t imo 
citati, il Governo ha provveduto ad e m a n a r e al t r i due provvedimenti , 
n o n espl ic i tamente richiesti dal de t ta to normat ivo , m a la cui necessi tà 
e ra s ta ta p iù volte segnalata anche nel corso dell ' indagine conoscitiva: 
si t r a t t a della disciplina dei r appo r t i t r a le s t ru t tu re pubbl iche provvi­
ste di servizi trasfusionali e quelle pubbl iche e private, accredi ta te e 
n o n accredi ta te , dota te di fr igoemoteche e del provvedimento r ecan te 
la cost i tuzione e i compit i dei comita t i pe r il b u o n uso del sangue 
presso i presidi ospedalieri . 
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Non r isul ta ad oggi s t ipulata la convenzione previs ta dal l 'ar t icolo 
20, c o m m a 5, t r a il Ministero della sani tà e quel la della difesa pe r de­
finire le modal i t à di donazione di sangue da p a r t e dei mil i tar i di leva 
presso le case rme e le s t ru t tu re del SSN e le modal i tà di scambio del 
p lasma e dei p lasmader iva t i t r a SSN e servizio t rasfusionale mil i tare . 
Non è s ta to inol t re e m a n a t o lo schema- t ipo sul model lo del quale 
avrebbero dovuto essere st ipulate le convenzioni fra le regioni e le 
di t te p rodu t t r i c i di emoderivati , ai sensi dell 'ar t icolo 10, c o m m a 4; non 
è s ta ta infine ma i p resen ta ta al Pa r l amen to la re laz ione sullo s ta to di 
a t tuaz ione della legge, prevista pe r i p r imi t re ann i . 

Al di là, inoltre, degli adempimen t i formali, n o n r isul ta avvenuta 
l ' integrazione nel SSN delle s t ru t tu re gestite dalle associazioni di vo­
lontar ia to , né r isul ta trasferi to al SSN il Cent ro naz iona le trasfusio­
na le della Croce Rossa Italiana; p rob lemi in mer i t o a tale t rasferi­
m e n t o sono stati sollevati dal Commissar io s t r ao rd ina r io della CRI, 
Garavaglia. 

1.3.2. Livello regionale. 

Istituzione del Registro del sangue. 
Presso l 'Isti tuto super iore di sani tà è s ta to ist i tuito il Registro 

naz ionale del sangue, al quale affluiscono le informazioni t rasmesse 
dalle regioni; il registro regionale del sangue è s ta to isti tuito presso 
tu t te le regioni, anche se non in tu t te le regioni sono s ta te emana t e di­
sposizioni specifiche sulle modal i tà di r i levazione e t rasmiss ione delle 
informazioni . Taluni registri regionali n o n sono in g rado di r i levare i 
da t i con cadenza semestrale; n o n si h a n n o indicazioni precise sul li­
vello di informat izzazione del registro in c iascuna regione. 

Individuazione dei Centri regionali di coordinamento e compensazione. 
I centr i sono stati individuati in tu t te le regioni e province au to ­

nome ; preva len temente , le funzioni sono s ta te affidate al Servizio di 
immunoemato log ia e trasfusione di u n presidio ospedal iero . L 'a t t r ibu­
zione delle funzioni n o n h a pe rò compor t a to l ' a t t r ibuzione di r isorse 
aggiuntive — persona le e mezzi - adeguate a sos tenere le attività dei 
cent r i stessi. Il cen t ro del Lazio è s ta to individuato solo provvisoria­
men te . 

Piano sangue. 

H a n n o predispos to ed e m a n a t o u n p iano-sangue ai sensi della 
legge n. 107 del 1990, 9 regioni - Abruzzi , Basilicata, Calabria, Emilia 
Romagna , Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Lombard ia , Umbria , Veneto -
e u n a Provincia Autonoma, Trento, m e n t r e la Sardegna e la Valle 
d'Aosta d ispongono di p iani-sangue precedent i a l l ' approvazione della 
legge, r i spet t ivamente al 1987-88 e 1983-85. Le res tan t i regioni -
Campania , Liguria, Marche , Molise, Piemonte , Puglia, Sicilia, Toscana 
e la Provincia di Bolzano - n o n h a n n o ado t t a to il p iano-sangue . 

Convenzioni con il volontariato. 
Tut te le regioni e le province a u t o n o m e h a n n o provveduto ad 

e m a n a r e u n a specifica normat iva tesa a discipl inare i r appor t i con le 
associazioni di volontar ia to in generale, ed in par t i co la re con le asso-
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d a z i o n i volontar ie di donator i , che co l laborano con il servizio t rasfu­
sionale a t t raverso apposi te convenzioni . 

A fronte dei dat i acquisit i e sopra esposti (per le informazioni re ­
lative alle singole regioni e province au tonome , si veda l 'allegato 4) nel 
corso delle audizioni sono emers i a lcuni specifici rilievi: 

il funz ionamento della Commiss ione naz iona le pe r il servizio 
t rasfusionale è s ta to discont inuo: dopo u n p r i m o pe r iodo di r iunioni 
costant i (1990-92), si è poi p rodo t t a u n a stasi b iennale ; 

il da to - già accenna to - che solo u n a m i n o r a n z a di regioni 
h a n n o ado t ta to il p iano-sangue regionale h a provoca to u n r i t a rdo nel­
l 'a t tuazione della legge, anche il P iano sangue nazionale , del resto, è 
s ta to predispos to solo nel 1994; 

sono stati segnalati notevoli r i t a rd i nella individuazione, e gravi 
ca renze nel funzionamento , dei cent r i di c o o r d i n a m e n t o e compensa­
zione, a lcuni dei qual i n o n sa rebbe ro n e p p u r e funzionant i , nonché la 
m a n c a n z a di u n a re te informat ica che colleghi t r a loro i centr i ed i 
centr i con l 'Istituto super iore di sanità; 

è s ta ta ri levata la m a n c a n z a dello schema- t ipo di convenzione 
pe r r ego lamenta re i r appor t i fra le regioni e le indus t r ie di fraziona­
m e n t o e di p roduz ione di emoderivat i . Con r i fe r imento al p r o b l e m a 
delle insufficienti donazioni di sangue ed emocomponen t i , è s ta to sot­
to l ineato che il Governo n o n ha m a i provveduto alla predisposizione, 
ai sensi dell 'art icolo 11, c o m m a 4, della legge n. 107, del proget to mi ­
r a t o ad i nc r emen ta r e tale donaz ione nei comuni di quelle regioni ove 
n o n sia s ta ta raggiunta l 'autosufficienza. Pera l t ro tale decreto, che 
avrebbe dovuto essere e m a n a t o en t ro sei mesi dal la da ta di en t r a t a in 
vigore della legge n. 107, è s ta to e m a n a t o in da ta 1° se t t embre 1995; da 
molt i è s ta ta segnalata la necessi tà di un ' i s t anza di coo rd inamen to del­
l ' intero s is tema trasfusionale u n a sor ta di authority del set tore, o p p u r e 
u n a dis t r ibuzione pun tua l e di competenze fra l ' Isti tuto super iore di 
sani tà e l 'Agenzia pe r i servizi san i ta r i regionali . È infatti manca to , 
ne l l ' a t tuazione della legge, il ruo lo di coo rd inamen to p rop r io dell 'ISS 
e del Minis tero della sanità; in par t icolare , pe r q u a n t o r iguarda l'Isti­
tu to , del quale pe ra l t ro deve essere app rezza t a l 'attività svolta, è s ta ta 
sot tol ineata la cattiva impostaz ione della legge, che h a a t t r ibui to u n a 
funzione di coo rd inamen to anche di t ipo gestionale ad u n organo che 
in rea l tà ha competenze tecnico-scientifiche; 

a lcune difficoltà at tuat ive sono state collegate alla parcel l izza­
zione delle competenze in ma te r i a di servizi t rasfusional i a l l ' in terno 
dello stesso Minis tero della sani tà: e r a n o infatti - p r i m a della r i forma 
del Minis tero — ben t r e direzioni generali , servizio farmaceut ico, m e ­
dicina sociale e ospedali , ad occupars i del p r o b l e m a sangue, i d i re t tor i 
delle quali , t r a l 'altro, n o n potevano neanche far pa r t e , in q u a n t o n o n 
medici , ai sensi dell 'art icolo 12, della Commiss ione naz ionale pe r il 
servizio trasfusionale; 

sono state espl ic i tamente segnalate ca renze di f inanziament i pe r 
l 'a t tuazione della legge, ca renze di s t ru t t u r e ed anche di personale in 
re lazione anche alla politica di blocco delle assunzioni nel c o m p a r t o 
sani tar io; 
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per q u a n t o concerne la donaz ione del sangue, è s ta to rilevato 
che la donaz ione occasionale, in a lcune specifiche rea l tà ter r i tor ia l i in 
specie al Centro-Sud, svolge ancora u n a funzione insostituibile, e ciò 
va a discapito della s icurezza del sangue raccol to; 

è s ta ta infine sot tol ineata - in par t ico la re dall'AVIS - la non at­
tuaz ione dell 'art icolo 19 della legge n. 107, poiché il passaggio dei cen­
tr i t rasfusionali privati al SSN non è avvenuto a t t ua lmen te si pone il 
p rob lema del persona le che po t rebbe essere inser i to in organico, che è 
quello in servizio al 31 d icembre 1988. 

1.4. Coordinamento con la disciplina comunitaria. 

Al fine di de l ineare compiu tamen te il q u a d r o no rma t ivo esistente 
sulla mater ia , è bene individuare anche gli a t t i normat iv i comuni ta r i 
in tervenut i nella regolamentaz ione della p rob lemat i ca oggetto dell 'in­
dagine. 

Sulla ma te r i a sangue è intervenuta , a livello europeo , la direttiva 
n. 381 del 1989 (recepita in Italia a t t raverso il decre to legislativo 29 
maggio 1991, n. 178); pera l t ro , tale dirett iva individua come compe­
tenza comuni ta r i a tu t to ciò che r iguarda l 'utilizzo, la commercia l izza­
zione e l ' autor izzazione dei prodot t i derivat i da l sangue, in quan to 
specialità medicinal i . Per gli altri aspett i la diret t iva dà indicazioni di 
pr incipio. Le fasi relative alla raccol ta del sangue, la s icurezza del do­
na tore , la s icurezza della lavorazione del sangue o p l a sma fresco, 
quindi , p r i m a dell 'aff idamento al l ' industria, sono s ta te so l tan to oggetto 
di r accomandaz ion i . 

Peral t ro , anche dal p u n t o di vista della lavorazione degli emoder i -
vati, la dirett iva lascia u n a cer ta flessibilità, n o n ind icando ad esempio 
la lista dei test da eseguire per le procedure di inattivazione virale. 

La scelta ope ra ta dalla legge n. 107 che prevede che il ciclo di la­
vorazione del sangue i ta l iano si compia i n t e r a m e n t e sul t e r r i to r io na­
zionale, e perciò pe r legge proveniente da dona to r i gratuit i , è s tata 
u n a scelta de t ta ta dall 'esigenza di perveni re alla m a s s i m a sicurezza; 
tale scelta, pera l t ro , n o n sembra in con t ras to con la no rma t iva comu­
ni tar ia p e r q u a n t o concerne il profilo della l ibera c i rcolazione delle 
merc i . I p rob lemi da tale scelta derivanti (si veda oltre, in par t ico lare 
sulla s i tuazione di monopol io) po t r ebbe ro pur tu t t av ia essere supera t i 
in un 'o t t ica di lavorazione del sangue raccol to in Italia p resso a l t re in­
dus t r ie eu ropee che garan t i scano sufficiente s icurezza; con u n a clau­
sola con t ra t tua le dovrebbe essere specificato che il p r o d o t t o rest i tui to 
deve essere u n der ivato del sangue i ta l iano forni to. 

In ma te r i a di controlli , pera l t ro , essi s a r e b b e r o eseguibili (ai sensi 
della dirett iva 89/342 del Consiglio - 3.5.1989, ar t icolo 4) anche 
presso impiant i ubicat i in altr i Stati m e m b r i del l 'Unione eu ropea se­
condo q u a n t o suggerito dal r app resen tan te dell'AVIS. La n o r m a sui 
controll i della dirett iva r i ch iamata dall'AVIS è tut tavia applicabile alle 
az iende produt t r i c i di medicinal i immunologici costi tuit i da vaccini, 
tossine, sieri o allergeni e po t rebbe qu ind i n o n t rovare appl icazione 
pe r q u a n t o concerne gli emoderivat i . 
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2. Verifica delle modalità attraverso le quali si realizzano i controlli 
previsti dalla legge n. 107 del 1990. 

Il s is tema di controll i previs to dalla legge n. 107 allo scopo di assi­
cu ra re la mass ima s icurezza ai p rodot t i emoder ivat i si basa su t r e t ipi 
di verifiche: sulla ma te r i a p r ima , a t t raverso i control l i sui dona to r i e 
sulle singole donazioni n o n c h é sulle impor taz ioni ; sul p r odo t t o finito; 
sul p roced imen to di p roduz ione , secondo q u a n t o s t r e t t amen te rego­
lato dalla legge n. 107. 

2 .1 . / controlli sui donatori e sulle donazioni. 

I controll i sui dona to r i e sulle singole donaz ioni sono volti ad ac­
cer ta re la « bon tà » della m a t e r i a p r ima , cioè del sangue e delle sue 
component i , sia ai fini t rasfusional i sia ai fini della p roduz ione di 
emoderivat i . 

Come già r i co rda to in p r ecedenza la legge n. 107 r iconosce il va­
lore u m a n o e solidarist ico n o n c h é la funzione sociale della donaz ione 
e afferma che le attività da essa regolate si fondano sulla donaz ione 
volontaria, per iodica e gra tu i ta : conseguentemente nel disegno della 
legge n. 107 è centra le il r a p p o r t o t r a Servizio sani ta r io naz iona le e 
associazioni di donator i , l imi t a t amen te a quelle il cui s ta tu to r i sponde 
alle finalità della medes ima legge, regolato da convenzioni regionali 
s t ipulate in conformità ad u n o schema t ipo pred ispos to dal Minis tero 
della sani tà . 

La p romoz ione delle donazioni , anche t r ami t e le associazioni e le 
federazioni di dona tor i r i en t r a p i enamen te t r a gli obiettivi che la 
stessa legge si prefigge. 

Le associazioni di dona to r i sono tenu te a comun ica re alle s t ru t ­
tu re trasfusionali gli e lenchi dei p r o p r i dona to r i iscritti, m e n t r e le m e ­
desime s t ru t tu re h a n n o l 'obbligo di cu r a r e la t enu t a e l ' aggiornamento 
degli schedar i dei dona to r i per iodici ed occasionali . 

I dat i acquisi t i dalla Commiss ione confe rmano la cor re t t ezza della 
scelta effettuata dal legislatore re la t ivamente alle donaz ion i per iod iche 
anche r ispet to agli aspet t i della s icurezza: i dona to r i per iodici r isul­
tano, difatti, circa dieci volte p iù affidabili di quelli occasionali . 

Permangono , tuttavia, forti differenze nella d is t r ibuzione te r r i to ­
riale dei donator i , in par t i co la re il r a p p o r t o t r a ab i tan t i e dona to r i a p ­
p a r e mol to basso nelle regioni meridional i , nelle qual i tale r a p p o r t o si 
colloca a livelli di g ran lunga inferiori a quelli europe i . Tali differenze 
non sono cer to imputabi l i a diverse at t i tudini della popolaz ione e di­
pendono invece sos tanz ia lmente dalla organizzazione delle s t r u t t u r e 
trasfusionali a l l ' in terno delle singole regioni. L 'esper ienza di a lcune 
regioni, come la Puglia, indica poi nella st ipula delle convenzioni con i 
centr i di p roduz ione di emoder ivat i , ai sensi dell 'art icolo 10, c o m m a 2, 
della legge n. 107 u n po ten te s t imolo alla incent ivazione delle dona ­
zioni. 

In tale contesto ca ren te è s ta ta l 'iniziativa del Governo che n o n h a 
ancora predispos to lo s chema t ipo di convenzione t r a regioni e centr i 
di p roduz ione di emoder ivat i previsto dall 'ar t icolo 10, c o m m a 4, che 
solo il 1° se t t embre 1995, h a e m a n a t o linee guida pe r lo svolgimento di 
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attività mi ra t e ad i n c r e m e n t a r e la donaz ione per iodica ed occasionale 
nelle zone dove non sia s ta ta raggiunta l 'autosufficienza, secondo 
quan to r ichiesto dal l 'ar t icolo 11, c o m m a 4. 

Alla donaz ione si fa luogo u n a volta accer ta ta l ' idoneità fisica del 
donatore , sulla base dei protocoll i emana t i con decre to del Minis t ro 
della sani tà . 

Il sangue è, quindi , sot toposto ai controlli r ichiesti dall ' Is t i tuto su­
per iore di sani tà . Un p r i m o t ipo di controll i conce rne la s icurezza vi­
rale e viene effettuato con l 'utilizzo di kit diagnostici, dei qual i alcuni, 
come quelli pe r l 'epatite B, r i ce rcano l 'antigene di superficie, qu indi la 
fonte della infezione, altri , come quelli per l'HIV o l'HVC, r i ce rcano gli 
ant icorpi e consen tono u n livello inferiore di s icurezza in q u a n t o il 
test met te in evidenza u n a r i spos ta ant icorpale che p u ò avvenire an­
che dopo l 'infezione. Si pa r l a in quest i casi del pe r iodo finestra. Una 
tecnica che pe rme t t e di res t r ingere il per iodo finestra è quel la della 
polymeres chain reaction (PCR), che non è s ta ta tut tavia anco ra s tan­
dard izza ta e conseguentemente viene uti l izzata solo in via sper imen­
tale. 

Nel q u a d r o di p iù estesi control l i di qual i tà relativi alle s t ru t tu re 
trasfusionali è s ta ta sollecitata sia dai r app resen tan t i della Commis­
sione naz ionale pe r il servizio trasfusionale, sia dai r app re sen t an t i 
delle regioni, sia ancora dai r app resen tan t i delle associazioni di pa­
zienti u n a iniziativa dell ' Ist i tuto super iore di sani tà relativa alla indivi­
duazione dei kit diagnostici r i t enut i validi. In a l ternat iva tale control lo 
r i m a r r e b b e affidato alle singole regioni che in ta luni casi, come la 
Lombardia , p rocedono ai control l i di qual i tà sui kit, esc ludendo dal 
commercio , con o rd inanza del pres idente , tut t i i p rodo t t i che n o n con­
sentono di raggiungere la mass ima sicurezza possibile c o m u n q u e con 
gravi difficoltà in fase di svolgimento delle gare pe r l 'acquisto dei m e ­
desimi kit. 

Come in p receden te r i ch iamato , la raccol ta di sangue e di p l a sma 
a livello naz ionale n o n è sufficiente a copr i re il fabbisogno in te rno : a 
tal fine si r e n d o n o necessar ie impor taz ioni . Questo aspet to è regolato 
dall 'art icolo 15 della legge n. 107 che stabilisce che le impor taz ion i di 
sangue u m a n o conservato e dei suoi derivati sono soggette ad autor iz­
zazione del Minis t ro della sani tà , senti ta la Commissione naz iona le 
per il servizio trasfusionale, a condizioni de t e rmina t e a seconda se si 
t ra t t i o m e n o di emoder ivat i p ron t i per l ' impiego. 

Si pone, quindi , u n p r o b l e m a di origine del p lasma. 
L'Isti tuto super iore di sani tà su questo p u n t o h a s e m p r e m a n t e ­

nu to u n a t teggiamento restri t t ivo, n o n r i t enendo che dovessero essere 
au tor izza te impor taz ion i di p l a s m a da Paesi la cui organizzaz ione sa­
ni tar ia n o n fosse affidabile o i cui s t anda rd sani tar i n o n fossero con­
trollabili . Connessa alla p rob lemat i ca dell 'origine del p lasma, è quella 
relativa allo scambio di pas te de t e rmina to dal l 'uso di u n fraziona­
men to alcolico, con alcol a var ia concentraz ione , con il qua le si o t ten­
gono dei precipi ta t i che cost i tuiscono paste conservabil i fino a dieci 
anni , che possono, quindi , sfuggire ai controll i . 

La soluzione p rospe t t a t a dall ' Is t i tuto super iore di sani tà consiste 
nello stabil ire che le imprese r ichiedent i la regis t razione di p rodot t i 
derivati dal sangue o dai suoi componen t i forniscano con tes tua lmente 
la lista dei centr i t rasfusionali da i quali p r e n d o n o il p l a sma e che 
qualsiasi variazione di tale lista richieda u n a nuova autorizzazione. 
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2.2. / controlli sul prodotto finito. 

Le specialità fa rmaceut iche emoder iva te sono soggette al control lo 
dell ' Ist i tuto super iore di sanità, ai sensi dell 'art icolo 9, c o m m a 1, let­
t e ra d), della legge n. 107 e l imi ta t amente alle frazioni p lasmat iche che 
non possono essere p rodo t t e con mezzi fisici semplici, sono conside­
ra te specialità fa rmaceut iche di p r o d u z i o n e indust r ia le soggette ai 
controll i previsti dal la dirett iva del Consiglio 89/381/CEE - che 
es tende il c a m p o di appl icazione delle dirett ive 65/65/CEE e 75/319/ 
CEE sui medicinal i in genere e fissa disposizioni speciali pe r i medici­
nali derivati dal sangue o dal p l a sma - recepi ta ne l l ' o rd inamento na­
zionale con il già r i co rda to decre to legislativo 29 maggio 1991, n. 
178. 

Non r i en t r ano nel c a m p o di appl icazione del ci tato decre to legi­
slativo il sangue intero, il p l a sma e gli emoplas t i di origine u m a n a . Ai 
fini del l 'autor izzazione al l ' immissione in commercio , il p r o d u t t o r e 
deve d imos t ra re che i processi di fabbr icazione e di purif icazione, op­
p o r t u n a m e n t e convalidati , consen tono di o t tenere par t i t e omogenee, 
nonché di ga ran t i re l 'assenza di con taminan t i virali. I medicinal i in 
oggetto possono inol t re essere soggetti a control lo di s ta to . 

Rela t ivamente ai controll i sui p rodo t t i finiti nel corso dell ' inda­
gine sono emerse due quest ioni : la p r i m a r iguarda la possibili tà di ap ­
pl icazione della tecnica PCR, p r eceden t emen te r icordata , ai p rodot t i 
finiti, la seconda r igua rda l 'applicazione general izzata dei controll i di 
Stato ai medesimi prodott i a decorrere dall'inizio del corrente anno. 

2.3. / controlli sul procedimento di produzione. 

La p roduz ione di emoder iva t i è regolata dal l 'ar t icolo 10 della 
legge n. 107, che prevede che le regioni p rocedano , sulla base di u n o 
schema t ipo predispos to dal Minis t ro della sanità, alla s t ipula di con­
venzioni con le az iende p rodu t t r i c i di emoder ivat i pe r la lavorazione 
del p l a sma raccol to in Italia, sot to il control lo dell ' Ist i tuto super io re di 
sani tà . Le az iende p rodu t t r i c i sono p rev iamente individuate dal Mini­
s t ro della sanità, in base ai requisi t i d i r e t t amen te fissati dalla legge: 
d imensioni adeguate , do taz ione di tecnologie avanzate , s tabi l iment i 
idonei a r i comprende re il ciclo comple to di f raz ionamento e di p r o d u ­
zione sul te r r i tor io nazionale , capaci tà di p r o d u r r e a lmeno a lbumina , 
immunoglobul ine e concent ra t i dei fat tori di coagulazione, secondo le 
p iù m o d e r n e conoscenze. In definitiva, la legge vuole che il p l a sma 
raccol to in Italia con le garanzie di s icurezza ass icurate dalla stessa 
non sia, in fase di lavorazione, mescola to a p lasma di diversa e, in al­
cuni casi, incer ta provenienza . 

L'articolo 10, c o m m a 3, della legge n. 107 pone, quindi , precise li­
mi tazioni all 'attività di impresa relat iva alla t ras formazione del pla­
sma in vista della rea l izzazione di u n interesse più generale e a tu te la 
della salute dei ci t tadini . 

In base a tali disposizioni, il Minis t ro della sanità, con decre to del 
12 febbraio 1993, ha individuato qual i soli centr i di p roduz ione di 
emoderivat i au tor izza t i alla s t ipula delle convenzioni con i centr i r e ­
gionali di coo rd inamen to e di compensaz ione , le società Sciavo spa e 
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Nuovi labora tor i F a r m a Biagini spa, appa r t enen t i al g ruppo Mar-
cucci. 

Nel set tore della p roduz ione di p lasmader iva t i si è, quindi , deter­
mina t a u n a s i tuazione di monopol io di fatto - che a p p a r e negli ul t imi 
mesi in evoluzione - che se a p p a r e fo rmalmente legitt ima e conforme 
alla stessa disciplina comuni ta r ia , mer i t a di essere anal izzata r iguardo 
alle ragioni che di fatto l ' hanno de t e rmina t a e alla individuazione 
delle condizioni pe r il suo s u p e r a m e n t o qua lo ra si r i tenga che la m e ­
des ima si tuazione n o n sia congrua r ispet to a quell 'obiettivo di tu te la 
della salute pubblica, a garanz ia del qua le sono state poste le r icor­
da te l imitazioni alla attività di impresa . 

In re lazione al p rob l ema in discussione, il 31 gennaio 1996 è s ta ta 
t r asmessa al Pres idente della Camera , ai sensi dell 'art icolo 21 della 
legge 10 o t tobre 1990, n. 287 u n a segnalazione dell 'Autori tà ga ran te 
della concor renza e del merca to , che si allega agli att i della indagine 
conoscitiva (si veda l 'allegato 5). 

Il « monopol io Marcucci » è s ta to de te rmina to dalla c i rcostanza 
che solo le imprese di tale g ruppo r i spondono ai requisi t i richiesti dal­
l 'articolo 10, c o m m a 3, e, conseguentemente , il s u p e r a m e n t o dell 'at­
tuale s i tuazione p u ò de te rminars i o a seguito di u n a a u t o n o m a inizia­
tiva delle imprese volta a l l ' adeguamento delle stesse ai requisi t i r ichie­
sti dall 'ar t icolo 10, c o m m a 3, o a t t raverso u n a modifica legislativa 
della stessa disposizione. 

La p r i m a delle ipotesi p rospe t t a te r ichiede invest imenti da pa r t e 
delle imprese allo scopo di c rea re in Italia nuovi impiant i in grado di 
rea l izzare al p rop r io in te rno l ' intero ciclo di lavorazione del p lasma. 
Allo s ta to tale ipotesi n o n a p p a r e perseguibile: la real izzazione di im­
piant i pe r la p roduz ione di p lasmader iva t i r ichiede, infatti, la previ­
sione di u n util izzo super iore ai consumi nazional i e n o n sembra eco­
nomicamen te conveniente . In tal senso si sono espressi i r appresen­
tant i delle imprese ascoltati dalla Commissione, in par t ico la re i r a p ­
presen tan t i del g ruppo I m m u n o , i qual i h a n n o altresì fatto presente 
che la recente acquisizione del cen t ro di f raz ionamento di Rieti non 
p re lude a maggiori invest imenti in Italia da pa r t e dello stesso g ruppo 
m a m i r a a po tenz ia rne le capaci tà di f raz ionamento sul p iano in te rna­
zionale, salva la possibili tà di modif iche alla legge n. 107 che pe rme t ­
t a n o u n utilizzo dello s tabi l imento pe r la parz ia le lavorazione del pla­
sma raccol to in Italia. Su ques to p u n t o la r i corda ta segnalazione del­
l 'Autorità garan te della concor renza e del merca to cont iene analoghe 
valutazioni . 

Sulla seconda delle ipotesi p rospe t ta te , u n a modifica dell 'art icolo 
10, c o m m a 3, che consenta la lavorazione del p lasma raccol to in Italia 
anche fuori del t e r r i to r io nazionale , si sono regis trate posizioni 
diverse. 

Le ragioni dei con t ra r i r i s iedono nella convinzione che l 'at tuale 
formulazione dell 'art icolo 10, c o m m a 3, consenta di raggiungere u n li­
vello di s icurezza maggiore: in tal senso si sono espressi i r app resen ­
tant i dell 'Associazione politrasfusi italiani, i qual i si sono dichiarat i 
con t ra r i a modifiche che p e r m e t t a n o la lavorazione del p lasma ita­
l iano all 'estero nonché , come del res to è ovvio, i r app resen tan t i del 
g ruppo Marcucci . 

Chi r epu ta o p p o r t u n a u n a modifica dell 'art icolo 10, c o m m a 3, r i ­
t iene, invece, che la a t tua le formulaz ione dello stesso n o n solo n o n of-



SEDUTA DI MERCOLEDÌ 6 MARZO 1996 243 

fre maggiori garanzie di s icurezza, m a de t e rmina add i r i t t u ra u n 
d a n n o pe r la salute dei ci t tadini poiché, n o n a m m e t t e n d o di fat to p iù 
soggetti imprendi tor ia l i alla lavorazione del p l a sma italiano, impedisce 
Tuso di tecniche diversificate, c i rcos tanza che è condiz ionante p e r la 
stessa efficacia te rapeut ica e la qual i tà dei prodot t i , e ostacola l ' inno­
vazione tecnologica. 

In tal senso si sono espressi i r app re sen t an t i delle imprese diverse 
dal g ruppo Marcucci - I m m u n o , Is t i tuto Behring, Alpha the rapeu t i c 
Italia - i r app resen tan t i dell'AVIS, i r app re sen t an t i della CUF. In que ­
sta ott ica si r i t iene possibile prevedere u n a modifica dell 'ar t icolo 10, 
c o m m a 3, che pe rme t t a la lavorazione del p l a sma i tal iano anche da 
pa r t e di imprese aventi gli s tabi l imenti al l 'estero a condizione che le 
stesse r i spondano a requisi t i di s icurezza fissati d i r e t t amente dal la 
legge e che i prodot t i rest i tui t i al Servizio sani ta r io nazionale , secondo 
i cr i ter i del batch reléase, r ech ino l ' indicazione della regione di prove­
nienza, dell 'origine della ma te r i a p r i m a e del n u m e r o di lot to. 

A conclusioni analoghe è pervenuta , fra l 'altro, l 'Autorità ga r an t e 
della concor renza e del m e r c a t o che, nella segnalazione ci tata osserva: 
« .. i vincoli posti dall 'ar t icolo 10, c o m m a 3, n o n solo n o n sono neces­
sar i per ass icurare u n mig l io ramento della tu te la della salute pubbl ica 
e della s icurezza del ciclo di p roduz ione di emoderivat i , m a a causa 
della p ro tez ione dalla concor renza n o n solo effettiva, m a anche po ten­
ziale che di fatto ass icurano, dis incent ivano il progresso tecnico ed il 
mig l ioramento quali tat ivo della p roduz ione stessa ». Conseguente­
mente , la stessa Autori tà segnala « . . l 'opportuni tà di e l iminare il vin­
colo pos to dall 'ar t icolo 10, c o m m a 3, nella p a r t e in cui impedisce alle 
imprese con impiant i localizzati, in tu t to o in par te , al l 'estero di ot te­
ne re l 'autor izzazione del Minis tero della sani tà alla s t ipulazione delle 
convenzioni pe r la lavorazione del p l a sma raccol to in Italia. » 

3. Conclusioni e prospettive di modifica della legislazione vigente. 

La Commissione, dopo avere così s inte t izzato le informazioni ac­
quisite nel corso della indagine conoscitiva, r i t iene di p ro spe t t a r e le 
seguenti l inee di indir izzo pe r il futuro per fez ionamento della legisla­
zione vigente, indicando come pun t i p r ior i ta r i : 

a) il r i f inanziamento della legge 107: i finanziamenti definiti 
dalla legge sono stati concordemen te r i tenut i insufficienti, e c o m u n q u e 
n o n congrui al fine di cos t ru i re su tu t to il t e r r i to r io naz ionale u n a 
re te di servizi e s t ru t tu re trasfusionali efficaci ed efficienti. In pa r t i co ­
lare, nuovi finanziamenti appa iono necessar i pe r il Mezzogiorno, ove 
si è r i scon t ra to più lon tano il raggiungimento dell 'obiettivo del l 'auto­
sufficienza, e dove, in p r i m o luogo, deve essere incoraggiata la dona ­
zione di sangue; 

b) r icerca: a p p a r e ana logamente essenziale o t tenere dei fi­
nanz iamen t i per sostenere la r icerca in ambi to ematologico, poiché 
è reale il pericolo che il se t tore degli emoder ivat i in Italia p e r d a 
la sua a t tua le collocazione sul m e r c a t o . L'Italia dovrebbe inol t re 
r iuscire a par tec ipare in m o d o più fattivo ai p r o g r a m m i di r icerca 
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europe i Biotec e Biomed, p r o g r a m m i sui qual i sono state acquisi te 
notizie nel corso della missione a Bruxelles (si veda l 'allegato 6); 

e) b u o n uso del sangue: s embr a essenziale s tud ia re e va ra re dei 
p r o g r a m m i informativi ed educativi mira t i al b u o n uso del sangue, in 
col laborazione con le associazioni di volontar ia to e le s t ru t tu re del 
t e rzo settore, in specie in ambi to ospedal iero. In tale ottica, la s tan­
dard izzaz ione dei t r a t t amen t i trasfusionali , l ' incoraggiamento delle 
p ra t i che di au todonaz ione , gli invest imenti dest inat i alla plasmaferesi 
ed in generale alla creazione di s t ru t tu re in g rado di o t t imizzare l 'uso 
del sangue, a t t raverso l ' integrazione fra il se t tore pubbl ico ed il p r i ­
vato sociale, appa iono fondamental i ; 

d) sensibil izzazione dell 'Unione europea : la delegazione che si è 
reca ta a Bruxelles ha rilevato che il c a m m i n o de l l 'Europa verso l'o­
biettivo dell 'autosufficienza procede senza sufficiente de te rminaz ione 
(così come il c a m m i n o verso l 'o t tenimento di donaz ioni non re t r i ­
buite); in par t ico lare , il proget to di r isoluzione dell 'onorevole Chri­
s t ian Cabrol è, a tutt 'oggi, ancora in at tesa di discussione presso la 
competen te Commissione europea (si vedano gli allegati 7 e 8). Si deve 
c o m u n q u e sot tol ineare che, a p a r e r e della Commissione, l 'obiettivo 
dell 'autosufficienza europea deve essere o t t enu to dalla sommato r i a 
della autosufficienza delle singole nazioni ; s e m b r e r e b b e auspicabile, in 
tal senso, un ' iniziat iva i tal iana nel l ' ambi to del semes t re di Pres idenza 
dell 'Unione europea ; 

e) pe r q u a n t o r iguarda, infine, la necessità di specifiche modifi­
che alla legge n. 107, la Commissione ritiene oppor tune le seguenti: 

1) modif iche finalizzate a coord inare il globale disegno della 
legge al nuovo o r d i n a m e n t o sani ta r io definito dal decre to legislativo 
30 d icembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, in par t icolare i 
nuovi livelli ter r i tor ia l i e l 'aziendal izzazione degli ospedali e delle 
USL; 

2) modif iche volte a garan t i re l 'esistenza di u n definito cen t ro 
is t i tuzionale (che sia u n Authority, o p p u r e l 'Agenzia pe r i servizi sani­
ta r i regionali) che si occupi del necessar io coo rd inamen to del si­
s tema; 

3) la previsione esplicita di u n po te re sosti tutivo del Governo 
verso le regioni inadempient i ; 

4) p revedere alcuni specifici compiti , in amb i to trasfusionale, 
anche per le case di cura private (creazione di sezioni trasfusionali); 

5) modif iche volte al s u p e r a m e n t o del l 'a t tuale dist inzione fra 
servizi e centr i trasfusionali; 

6) modif iche all 'articolo 10, volte a consent i re lo sviluppo di 
u n merca to p iù equi l ibra to nel se t tore degli emoder iva t i e ad a r m o ­
n izzare la legislazione i tal iana sulla lavorazione del sangue con quella 
eu ropea anche p revedendo forme di incentivazioni agli investimenti 
nel set tore di p roduz ione di plasmaderivat i , allo scopo, altresì, di p r o ­
muovere la r icerca scientifica; 
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7) modifiche all 'art icolo 12, c o m m a 2, pe r consent i re la pa r te ­
cipazione alla Commissione nazionale pe r il servizio t rasfusionale an­
che dei dirigenti del Minis tero della sani tà n o n medici ; 

8) modifiche all 'art icolo 17 pe r consent i re , con i cr i ter i indi­
cati al p receden te p u n t o 1.1, la cessione di sangue con u n a forma di 
corrispett ivo finalizzato alla coper tu ra delle spese; 

9) modifiche agli articoli 19 e 20, relativi al passaggio delle 
s t ru t tu re convenzionate al SSN, finalizzate a d a r e ch ia rezza a tale 
snodo (non a t tuato) ed anche a consent i re il passaggio del persona le in 
servizio dai centr i privati al servizio sani ta r io . 




