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ONOREVOLI SENATORI. – Il disegno di leg-
ge in esame, risultante dall’approvazione da
parte della Camera dei deputati di un testo
unificato di due disegni di legge approvati
dal Senato rispettivamente in materia di
manifestazione di volontà per il prelievo di
organi e di organizzazione del sistema dei
prelievi e dei trapianti, si propone di racco-
gliere le sollecitazioni che da oltre vent’an-
ni provengono dal mondo scientifico, dalle
associazioni di volontariato, dai cittadini in
attesa di trapianto e dai settori più attenti
dell’opinione pubblica per un ammoderna-
mento della normativa in materia di tra-
pianti che consenta all’Italia di uscire da
uno stato di mortificante minorità, che la
vede ultima in Europa per numero di organi
disponibili nonostante i progressi realizzati
negli ultimi tempi, e di raggiungere gli
standards degli altri paesi del continente,
primo fra tutti la Spagna, così da poter di-
spiegare le notevoli potenzialità che il siste-
ma sanitario italiano presenta in materia di
tecnologia dei trapianti.

L’unificazione da parte della Camera dei
deputati dei due disegni di legge approvati
dal Senato risponde indubbiamente ad un
criterio sistematicamente corretto di tecnica
legislativa, dal momento che si va in questo
modo ad innovare complessivamente l’im-
pianto fissato dalla legge n. 644 del 1975; a
tale proposito va ricordato che l’iniziativa
di esaminare separatamente la disciplina
della manifestazione di volontà da quella –
che agli effetti della disponibilità degli or-
gani è sicuramente più significativa – relati-
va all’organizzazione dei prelievi e dei tra-
pianti, era stata adottata nella scorsa legisla-
tura dalla Commissione igiene e sanità del
Senato in considerazione del fatto che le
delicate problematiche di carattere umano

in gioco nella disciplina della manifestazio-
ne di volontà avevano contribuito in manie-
ra determinante a rallentare, e di fatto a
bloccare, l’iter dei disegni di legge di carat-
tere organico che, nelle tre legislature pre-
cedenti, non avevano mai superato lo stadio
dell’approvazione in prima lettura da parte
del Senato.

Il fatto che in questa legislatura sia final-
mente avviata una positiva conclusione
dell’iter della normativa sui trapianti, costi-
tuisce una significativa testimonianza di
quanto sia cresciuta negli ultimi tempi la
sensibilità e la consapevolezza dell’impor-
tanza terapeutica della tecnica dei trapianti
e del valore sociale della donazione; del re-
sto, rispetto a soli 5 anni fa la percentuale
degli organi disponibili per milione di abi-
tanti è cresciuta di circa il 20 per cento.

Il testo approvato dalla Camera dei depu-
tati, al quale la Commissione igiene e sa-
nità non propone modifiche, non innova in
misura sostanziale l’impianto dei due dise-
gni di legge approvati dal Senato.

Le modifiche più importanti apportate
dall’altro ramo del Parlamento, comunque,
riguardano la parte relativa alla manifesta-
zione di volontà – fermo restando peraltro
il sistema del silenzio-assenso informato –
ed appaiono in qualche modo restrittive ri-
spetto al testo approvato dal Senato, in
quanto si è evidentemente voluto tener con-
to di un’esigenza di rassicurazione dei set-
tori meno avanzati dell’opinione pubblica
sensibili, soprattutto a causa dell’ancora in-
sufficiente informazione sulle problematiche
relative alle modalità di accertamento della
morte, alle suggestioni di gruppi di pressio-
ne contrari allo sviluppo della donazione
d’organo.
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In particolare, mentre il testo approvato
dal Senato risolveva il problema della di-
chiarazione di volontà da parte dei soggetti
privi di capacità di agire consentendo in li-
nea di principio il prelievo d’organipost
mortem,salvo opposizione di chi aveva in
vita la rappresentanza legale del defunto, il
testo approvato dalla Camera dei deputati
ha distinto tra la posizione dei minorenni,
per i quali la dichiarazione di volontà in or-
dine alla donazione è manifestata dai geni-
tori, e quella degli altri soggetti privi di ca-
pacità di agire, per i quali non sono consen-
tite la manifestazione di volontà ed il pre-
lievo degli organi, così come pure per i na-
scituri e i minori in istituti di assistenza
pubblica.

Un’altra modifica notevole riguarda l’im-
possibilità di procedere al prelievo qualora
non risulti che al defunto sia stata notificata
in vita la richiesta di dichiarare la propria
libera volontà alla donazione; solo se tale
notifica risulta essere stata effettuata, la
mancata risposta può essere interpretata co-
me assenso alla donazione.

Quest’ultima disposizione ha dato luogo
a notevoli perplessità: si è infatti paventato
– e d’altra parte proprio tale considerazione
aveva determinato la diversa soluzione
adottata dal Senato – che quella dell’avve-
nuta notifica dell’invito a dichiarare la pro-
pria volontà si trasformi in una sorta di
prova diabolica, tale da inficiare l’intero
meccanismo della legge rendendo quasi im-
possibile il prelievo laddove non sia stata
manifestata in vita una volontà positiva. La
risposta a queste obiezioni deve essere ri-
cercata nella sfida di modernizzazione del
Sistema sanitario nazionale che è stata lan-
ciata con l’approvazione del piano sanitario
nazionale, che ha fissato l’obiettivo della
realizzazione della tessera sanitaria indivi-
duale e di un sistema informatico nazionale
della sanità, obiettivo al cui conseguimento
si è cominciato a dare un importante segna-
le di attenzione con l’emanazione e la suc-
cessiva conversione in legge del decre-
to-legge n. 450 del 1998, con il quale si è
avviata l’attuazione della tessera sanitaria.

In ogni caso va sottolineato come un da-
to assolutamente positivo il fatto che il te-
sto approvato dalla Camera dei deputati ab-
bia posto l’accento sulla necessità di assicu-
rare una informazione continua sulle pro-
blematiche della donazione e dei trapianti,
coinvolgendo i medici di medicina generale
in questo grande programma di crescita cul-
turale dell’opinione pubblica nazionale.

Per quanto riguarda le norme attinenti
all’organizzazione, le modifiche introdotte
dalla Camera sono di carattere formale
piuttosto che di sostanza. Va comunque ri-
badita che questa è la parte della legge alla
quale sono soprattutto affidate le speranze
di un significativo incremento della dispo-
nibilità di organi trapiantabili. In particolare
il testo si segnala per la promozione dello
sviluppo e del potenziamento dei centri di
rianimazione sul territorio – che costituisce
evidentemente il presupposto indispensabile
per aumentare la disponibilità di organi va-
scolarizzati – e per la previsione di un si-
stema organizzativo efficiente, grazie anche
all’introduzione di nuove figure professio-
nali – come quella del coordinatore locale
per i prelievi – mutuate da esperienze orga-
nizzative, come quella spagnola, che si so-
no dimostrate nella pratica particolarmente
felici.

Sarebbe certamente falso affermare che
questo testo possa andare esente da critiche;
non vi è dubbio infatti che, in particolare
per la parte riguardante la manifestazione di
volontà, esso possa apparire insoddisfacente
tanto a coloro che – allo scopo di moltipli-
care la disponibilità di organi e in base a
considerazioni certamente corrette dal punto
di vista della sistematica del diritto civile –
avrebbero preferito soluzioni più snelle e
incentrate sulla presunzione del consenso,
quanto a coloro che, in omaggio a sensibi-
lità largamente condivise, avrebbero auspi-
cato un maggior coinvolgimento dei fami-
liari dei donatori; è tuttavia altrettanto in-
dubbio che in una materia tanto delicata è
impossibile pensare di poter conseguire un
ampio consenso, nella società prima ancora
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che in Parlamento, senza ricercare un sod-
disfacente punto di mediazione, cosa che
questo testo indubbiamente è, soprattutto se
nella sua applicazione pratica verrà visto
come uno strumento di crescita culturale

dei cittadini e di promozione della consape-
volezza del carattere eminentemente morale
della scelta a favore della donazione.

DI ORIO, relatore
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PARERE DELLA 1 a COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELL’INTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA

PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

(Estensore: PARDINI)

2 marzo 1999

La Commissione, esaminato il disegno di legge, esprime, per quan-
to di competenza parere favorevole con le seguenti osservazioni.

Un aspetto innovativo del testo modificato dalla Camera dei deputati
consiste nella possibilità di produrre una dichiarazione di revoca da par-
te dei parenti, dopo il decesso, della volontà positiva tacitamente acqui-
sita. Tale disposizione potrebbe vanificare in gran parte lo scopo della
normativa, che risulta nel complesso alquanto farraginosa, anche sotto
l’aspetto dell’organizzazione pubblica. La Commissione esprime riserve,
inoltre, sulla opportunità di prescrivere la prova dell’effettiva informa-
zione circa le manifestazioni di volontà da parte degli uffici pubblici, ri-
levando la difficoltà concreta che può determinare tale norma, soprattut-
to in situazioni di emergenza.

La complessità eccessiva del testo, in conclusione, dovrebbe essere
temperata con la normativa di attuazione, in modo che essa favorisca, in
particolare, una libertà piena nelle manifestazioni di volontà, da non
condizionare in un senso o nell’altro.
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PARERE DELLA 5 a COMMISSIONE PERMANENTE

(PROGRAMMAZIONE ECONOMICA, BILANCIO)

(Estensore: MORANDO)

2 marzo 1999

La Commissione programmazione economica, bilancio, esaminato
il disegno di legge, per quanto di propria competenza, esprime parere di
nulla osta.
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PARERE DELLA COMMISSIONE PARLAMENTARE PER LE QUESTIONI REGIONALI

(Estensore: Deputato FRIGATO)

3 marzo 1999

La Commissione esprime, per quanto di competenza, parere
favorevole.
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RIFERIMENTO AI TESTI UNIFICATI

APPROVATI DAL SENATO DELLA REPUBBLICA

Art. 4, comma 1, alinea, del disegno di
legge risultante dall’unificazione degli atti
Senato nn. 55-67-237-274-798-982-1288-1443
(di seguito denominato atto Camera
n. 3646).

DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

Capo I

DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.

(Finalità)

1. La presente legge disciplina il prelie-
vo di organi e di tessuti da soggetto di
cui sia stata accertata la morte ai sensi
della legge 29 dicembre 1993, n. 578, e
regolamenta le attività di prelievo e di
trapianto di tessuti e di espianto e di tra-
pianto di organi.

2. Le attività di trapianto di organi e
di tessuti ed il coordinamento delle stesse
costituiscono obiettivi del Servizio sanita-
rio nazionale. Il procedimento per l’ese-
cuzione dei trapianti è disciplinato secon-
do modalità tali da assicurare il rispetto
dei criteri di trasparenza e di pari op-
portunità tra i cittadini, prevedendo cri-
teri di accesso alle liste di attesa determi-
nati da parametri clinici ed immunolo-
gici.

Art. 2.

(Promozione dell’informazione)

1. Il Ministro della sanità,d’intesa con i
Ministri della pubblica istruzione e
dell’università e della ricerca scientifica e
tecnologica, sentito il Centro nazionale
per i trapianti, di cui all’articolo 8, in
collaborazione con gli enti locali, le scuo-
le, le associazioni di volontariato e quelle
di interesse collettivo, le società scientifi-
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(Segue:Riferimento ai testi unificati appro-
vati dal Senato della Repubblica)

(Segue:Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 4, comma 1, letterac), dell’atto
Camera n. 3646.

Art. 4, comma 1, letteraa), dell’atto
Camera n. 3646.

Art. 4, comma 2, dell’atto Camera
n. 3646.

che, le aziende unità sanitarie locali, i
medici di medicina generale e le strutture
sanitarie pubbliche e private, promuove,
nel rispetto di una libera e consapevole
scelta, iniziative di informazione dirette a
diffondere tra i cittadini:

a) la conoscenza delle disposizioni
della presente legge,nonchè della legge 29
dicembre 1993, n. 578, e del decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582;

b) la conoscenza di stili di vita utili a
prevenire l’insorgenza di patologie che
possano richiedere come terapia anche il
trapianto di organi;

c) la conoscenza delle possibilità tera-
peutichee delle problematiche scientifiche
collegate al trapianto di organi e di tessu-
ti.

2. Le regioni e le aziende unità sanitarie
locali, in collaborazione con i centri re-
gionali o interregionali per i trapianti di
cui all’articolo 10 e con i coordinatori lo-
cali di cui all’articolo 12, adottano inizia-
tive volte a:

a) diffondere tra i medici di medici-
na generale e tra i medici delle strutture
sanitarie pubbliche e private la conoscen-
za delle disposizioni della presente legge,
nonchè della legge 29 dicembre 1993,
n. 578, e del decreto del Ministro della
sanità 22 agosto 1994, n. 582;

b) diffondere tra i cittadini una cor-
retta informazione sui trapianti di organi
e di tessuti, anche avvalendosi dell’atti-
vità svolta dai medici di medicina gene-
rale;

c) promuovere nel territorio di com-
petenza l’educazione sanitaria e la cresci-
ta culturale in materia di prevenzione
primaria, di terapie tradizionali ed alter-
native e di trapianti.

3. Per le finalità di cui al presente arti-
colo è autorizzata la spesa complessiva di
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(Segue:Riferimento ai testi unificati appro-
vati dal Senato della Repubblica)

(Segue:Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 1, comma 1, dell’atto Camera
n. 3646.

Art. 1, comma 2, dell’atto Camera
n. 3646.

lire 2.000 milioni annue a decorrere dal
1999, di cui lire 1.800 milioni per l’attua-
zione del comma 1 e lire 200 milioni per
l’attuazione del comma 2.

Capo II

DICHIARAZIONE DI VOLONTÀ IN
ORDINE AL PRELIEVO DI ORGANI E

DI TESSUTI

Art. 3.

(Prelievo di organi e di tessuti)

1. Il prelievo di organi edi tessutiè con-
sentito secondo le modalitàpreviste dalla
presente legge edè effettuato previo accer-
tamento della morteai sensidella legge 29
dicembre 1993, n. 578, edel decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582.

2. All’inizio del periodo di osservazione
ai fini dell’accertamento di morte ai sensi
della legge 29 dicembre 1993, n. 578, e
del decreto del Ministro della sanità 22
agosto 1994, n. 582, i medici delle struttu-
re di cui all’articolo 13 forniscono infor-
mazioni sulle opportunità terapeutiche
per le persone in attesa di trapianto non-
chè sulla natura e sulle circostanze del
prelievo al coniuge non separato o al
convivente more uxorio o, in mancanza,
ai figli maggiori di età o, in mancanza di
questi ultimi, ai genitori ovvero al rap-
presentante legale.

3. È vietato il prelievo delle gonadi e
dell’encefalo.

4. La manipolazione genetica degli em-
brioni è vietata anche ai fini del trapian-
to di organo.
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(Segue:Riferimento ai testi unificati appro-
vati dal Senato della Repubblica)

(Segue:Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 2, comma 2, dell’atto Camera
n. 3646.

Art. 4.

(Dichiarazione di volontà in ordine
alla donazione)

1. Entro i termini, nelle forme e nei mo-
di stabiliti dalla presente leggee dal de-
creto del Ministro della sanità di cui all’ar-
ticolo 5, comma 1, i cittadini sono tenuti
a dichiarare la proprialibera volontà in or-
dine alla donazione di organi edi tessuti
del proprio corpo successivamente alla
morte, esono informati chela mancata di-
chiarazione di volontàè considerata quale
assenso alla donazione, secondo quanto
stabilito dai commi 4 e 5 del presente
articolo.

2. I soggetti cui non sia stata notificata
la richiesta di manifestazione della pro-
pria volontà in ordine alla donazione di
organi e di tessuti, secondo le modalità
indicate con il decreto del Ministro della
sanità di cui all’articolo 5, comma 1, so-
no considerati non donatori.

3. Per i minori di età la dichiarazione
di volontà in ordine alla donazione è ma-
nifestata dai genitori esercenti la potestà.
In caso di non accordo tra i due genitori
non è possibile procedere alla manifesta-
zione di disponibilità alla donazione. Non
è consentita la manifestazione di volontà
in ordine alla donazione di organi per i
nascituri, per i soggetti non aventi la ca-
pacità di agire nonchè per i minori affi-
dati o ricoverati presso istituti di assi-
stenza pubblici o privati.

4. Fatto salvo quanto previsto dal com-
ma 5, il prelievo di organi e di tessuti
successivamente alla dichiarazione di
morte è consentito:

a) nel caso in cui dai dati inseriti nel
sistema informativo dei trapianti di cui
all’articolo 7 ovvero dai dati registrati
sui documenti sanitari personali risulti
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(Segue:Riferimento ai testi unificati appro-
vati dal Senato della Repubblica)

(Segue:Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 2, comma 4, dell’atto Camera
n. 3646.

Art. 3, comma 1, alinea, dell’atto Came-
ra n. 3646.

Art. 3, comma 1, letteraa), dell’atto Ca-
mera n. 3646.

che il soggetto stesso abbia espresso in
vita dichiarazione di volontà favorevole
al prelievo;

b) qualora dai dati inseriti nel siste-
ma informativo dei trapianti di cui
all’articolo 7 risulti che il soggetto sia
stato informato ai sensi del decreto del
Ministro della sanità di cui all’articolo 5,
comma 1, e non abbia espresso alcuna
volontà.

5. Nei casi previsti dal comma 4, lette-
ra b), il prelievo è consentito salvo che,
entro il termine corrispondente al periodo di
osservazione ai fini dell’accertamentodi
morte, di cui all’articolo 4 del decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582, sia presentata una dichiarazione
autografa di volontà contrariaal prelievo
del soggetto di cui sia accertata la mor-
te.

6. Il prelievo di organi e di tessuti ef-
fettuato in violazione delle disposizioni di
cui al presente articolo è punito con la
reclusione fino a due anni e con l’interdi-
zione dall’esercizio della professione sani-
taria fino a due anni.

Art. 5.

(Disposizioni di attuazione delle norme
sulla dichiarazione di volontà)

1. Entro novanta giorni dalla datadi en-
trata in vigore della presente legge il Mi-
nistro della sanità,con proprio decreto,
disciplina:

a) i termini, le forme e le modalità
attraverso i quali le aziende unità sanita-
rie locali sono tenute a notificare ai pro-
pri assistiti, secondo le modalità stabilite
dalla legge, la richiesta di dichiarare la
propria libera volontà in ordine alla do-
nazione di organi e di tessuti del proprio
corpo successivamente alla morte, a sco-
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Art. 3, comma 1, letterab), dell’atto Ca-
mera n. 3646.

po di trapianto, secondo modalità tali da
garantire l’effettiva conoscenza della ri-
chiesta da parte di ciascun assistito;

b) le modalità attraverso le quali ac-
certare se la richiesta di cui alla lettera
a) sia stata effettivamente notificata;

c) le modalità attraverso le quali cia-
scun soggetto di cui alla letteraa) è tenu-
to a dichiarare la propria volontà in or-
dine alla donazione di organi e di tessuti
successivamente alla morte, prevedendo
che la dichiarazione debba essere resa
entro novanta giorni dalla data di notifi-
ca della richiesta ai sensi della lettera
a);

d) le modalità attraverso le quali i
soggetti che non hanno dichiarato alcuna
volontà in ordine alla donazione di orga-
ni e di tessuti successivamente alla morte
sono sollecitati periodicamente a rendere
tale dichiarazione di volontà, anche at-
traverso l’azione dei medici di medicina
generale e degli uffici della pubblica am-
ministrazione nei casi di richiesta dei do-
cumenti personali di identità;

e) i termini e le modalità attraverso i
quali modificare la dichiarazione di vo-
lontà resa;

f) le modalità di conservazione dei
dati relativi ai donatori, ai soggetti che
non hanno espresso alcuna volontà e ai
non donatori presso le aziende unità sa-
nitarie locali, nonchè di registrazione dei
medesimi dati sui documenti sanitari
personali;

g) le modalità di trasmissione dei
dati relativi ai donatori, ai soggetti che
non hanno espresso alcuna volontà ed ai
non donatori dalle aziende unità sanitarie
locali al Centro nazionale per i trapianti,
ai centri regionali o interregionali per i
trapianti e alle strutture per i prelievi;

h) le modalità attraverso le quali i
comuni trasmettono alle aziende unità
sanitarie locali i dati relativi ai resi-
denti.
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2. Alle disposizioni del presente artico-
lo è data attuazione contestualmente alla
istituzione della tessera sanitaria di cui
all’articolo 59, comma 50, della legge 27
dicembre 1997, n. 449, con modalità tali
da non comportare oneri aggiuntivi per il
bilancio dello Stato e degli enti di cui agli
articoli 25 e 27 della legge 5 agosto 1978,
n. 468, e successive modificazioni, rispetto
a quelli necessari per la distribuzione
della predetta tessera.

3. Con il decreto di cui al comma 1 so-
no altresì definiti i termini e le modalità
della dichiarazione di volontà in ordine
alla donazione di organi e di tessuti suc-
cessivamente alla morte da parte degli
stranieri regolarmente presenti sul terri-
torio nazionale nonchè degli stranieri che
richiedono la cittadinanza.

Art. 6.

(Trapianto terapeutico)

1. I prelievi di organi e di tessuti disci-
plinati dalla presente legge sono effettuati
esclusivamente a scopo di trapianto tera-
peutico.

Capo III

ORGANIZZAZIONE DEI PRELIEVI E
DEI TRAPIANTI DI ORGANI E DI

TESSUTI

Art. 7.

(Princìpi organizzativi)

1. L’organizzazione nazionale dei pre-
lievi e dei trapianti è costituita dal Cen-
tro nazionale per i trapianti, dalla Con-
sulta tecnica permanente per i trapianti,
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Art. 1, comma 3, del disegno di legge ri-
sultante dall’unificazione degli atti Senato
nn. 65-238 (di seguito denominato atto Ca-
mera n. 4100).

dai centri regionali o interregionali per i
trapianti, dalle strutture per i prelievi,
dalle strutture per la conservazione dei
tessuti prelevati, dalle strutture per i tra-
pianti e dalle aziende unità sanitarie
locali.

2. È istituito il sistema informativo dei
trapianti nell’ambito del sistema infor-
mativo sanitario nazionale.

3. Il Ministro della sanità, entro no-
vanta giorni dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, con proprio de-
creto, d’intesa con la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regio-
ni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, sentita l’Autorità per l’informa-
tica nella pubblica amministrazione, sta-
bilisce gli obiettivi, le funzioni e la strut-
tura del sistema informativo dei trapian-
ti, comprese le modalità del collegamento
telematico tra i soggetti di cui al comma
1, nell’ambito delle risorse informatiche e
telematiche disponibili per il Servizio sa-
nitario nazionale ed in coerenza con le
specifiche tecniche della rete unitaria del-
la pubblica amministrazione.

4. Per l’istituzione del sistema informa-
tivo dei trapianti è autorizzata la spesa di
lire 1.000 milioni annue a decorrere dal
1999.

Art. 8.

(Centro nazionale per i trapianti)

1. È istituito presso l’Istituto superiore di
sanità il Centro nazionale per i trapianti,di
seguito denominato «Centro nazionale».

2. Il Centro nazionale è composto:

a) dal direttore dell’Istituto superio-
re di sanità, con funzioni di presidente;

b) da un rappresentante per ciascu-
no dei centri regionali o interregionali
per i trapianti, designati dalla Conferen-
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Art. 9, comma 3, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 9, comma 3, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 9, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 9, comma 1, letteraa), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterab), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

za permanente per i rapporti tra lo Sta-
to, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano;

c) dal direttore generale.

3. I componenti del Centro nazionale
sono nominati con decreto del Ministro
della sanità.

4. Il direttore generaleè scelto tra i di-
rigenti di ricerca dell’Istituto superiore di
sanità ovverotra i medici non dipendenti
dall’Istituto in possesso di comprovata
esperienza in materia di trapianti ed è
assunto con contratto di diritto privato di
durata quinquennale. Al rapporto contrat-
tuale si applicano,in quanto compatibili,
le disposizioni previste dall’articolo 3 del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni.

5. Per lo svolgimento delle proprie fun-
zioni il Centro nazionale si avvale del
personale dell’Istituto superiore di sa-
nità.

6. Il Centro nazionale svolgele seguenti
funzioni:

a) cura, attraverso il sistema infor-
mativo dei trapianti di cui all’articolo 7,
la tenuta delle listedelle persone inattesa
di trapianto, differenziate per tipologia di
trapianto, risultanti dai dati trasmessi dai
centri regionali o interregionali per i tra-
pianti, ovvero dalle strutture per i tra-
pianti e dalle aziende unità sanitarie lo-
cali, secondo modalità tali da assicurare
la disponibilità di tali dati 24 ore su
24;

b) definisce i parametri tecnici ed i
criteri per l’inserimento dei dati relativi
alle persone in attesa di trapianto allo
scopo di assicurare l’omogeneità dei dati
stessi, con particolare riferimento alla ti-
pologia ed all’urgenza del trapianto ri-
chiesto, e di consentire l’individuazione
dei riceventi;

c) individua i criteri per la definizione
di protocolli operativi per l’assegnazione
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Art. 9, comma 1, letteram), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterad), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterae), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letteraf), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterag), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Identica.

degli organi e dei tessutisecondo parame-
tri stabiliti esclusivamente in base alle
urgenze ed alle compatibilità risultanti
dai dati contenuti nelle liste di cui alla
lettera a);

d) definisce linee guida rivolte ai
centri regionali o interregionali per i tra-
pianti allo scopo di uniformare l’attività
di prelievo e di trapianto sul territorio
nazionale;

e) verifica l’applicazione dei criteri e
dei parametri di cui alla lettera c) e delle
linee guida di cui alla lettera d);

f) procede all’assegnazione degli or-
gani per i casi relativi alle urgenze, per i
programmi definiti a livello nazionale e
per i tipi di trapianto per i quali il baci-
no di utenza minimo corrisponde al ter-
ritorio nazionale, secondo i criteri stabili-
ti ai sensi della lettera c);

g) definisce criteri omogenei per lo
svolgimento dei controlli di qualità sui la-
boratori di immunologia coinvolti nelle atti-
vità di trapianto;

h) individua il fabbisogno nazionale
di trapianti e stabilisce la soglia minima
annualedi attività per ognistruttura per i
trapianti e i criteri per una equilibrata di-
stribuzione territorialedelle medesime;

i) definisce i parametri per la verifica
di qualità e di risultatodelle strutture per
i trapianti ;

l) svolge le funzioni attribuite ai cen-
tri regionali e interregionali per i tipi di
trapianto il cui bacino di utenza minimo
corrisponde al territorio nazionale;

m) promuove e coordina i rapporti con
le istituzioni estere di settore al fine di faci-
litare lo scambio di organi.

7. Per l’istituzione del Centro naziona-
le è autorizzata la spesa complessiva di
lire 740 milioni annue a decorrere dal
1999, di cui lire 240 milioni per la coper-
tura delle spese relative al direttore gene-
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Art. 1, comma 4, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 1, comma 4, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 1, comma 5, dell’atto Camera
n. 4100.

rale e lire 500 milioni per le spese di
funzionamento.

Art. 9.

(Consulta tecnica permanente
per i trapianti)

1. È istituita la Consulta tecnica per-
manente per i trapianti, di seguito deno-
minata «Consulta». La Consulta ècom-
posta dal direttore dell’Istituto superiore di
sanità, oda un suo delegato, dal direttore
generaledel Centro nazionale, dai coordi-
natori dei centri regionali e interregionali
per i trapianti,dai rappresentanti di cia-
scuna delle regioni che abbia istituito un
centro interregionale, da tre clinici esper-
ti in materia di trapianti di organi e di
tessuti, di cui almeno uno rianimatore,e
da tre esperti delle associazioninazionali
che operano nel settore dei trapianti edella
promozione delle donazioni.

2. I componenti della Consulta sono
nominati con decreto del Ministro della
sanità per la durata di due anni, rinno-
vabili alla scadenza.

3. La Consulta predispone gli indirizzi
tecnico - operativi per lo svolgimento del-
le attività di prelievo e di trapianto di or-
gani e svolge funzioni consultive a favore
del Centro nazionale.

4. Per l’istituzione della Consulta è au-
torizzata la spesa di lire 100 milioni an-
nue a decorrere dal 1999.

Art. 10.

(Centri regionali e interregionali)

1. Le regioni, qualora non abbiano già
provvedutoai sensi della legge 2 dicembre
1975, n. 644, istituisconoun centro regio-
naleper i trapianti ovvero, in associazione
tra esse, un centrointerregionale per i tra-
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Art. 1, comma 6, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 1, comma 6, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 10, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 10, comma 5, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 10, comma 2, alinea, dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letteraa), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterad), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterab), dell’atto
Camera n. 4100.

pianti, di seguito denominati, rispettiva-
mente, «centro regionale» e «centro in-
terregionale».

2. Il Ministro della sanità stabilisce con
proprio decreto, da emanare entro no-
vanta giorni dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, d’intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, il bacino di
utenza minimo, riferito alla popolazione,
in corrispondenza del quale le regioni
provvedono all’istituzione di centri inter-
regionali.

3. La costituzione ed il funzionamento
dei centri interregionali sono disciplinati
con convenzioni tra le regioni interessate.

4. Il centro regionale o interregionaleha
sedepresso una struttura pubblicae si av-
vale di uno o più laboratori di immunolo-
gia per i trapianti per l’espletamento delle
attività di tipizzazione tissutale.

5. Qualora entro un anno dalla data di
entrata in vigore della presente legge le re-
gioni non abbiano promosso la costituzione
dei centri regionali o interregionali il
Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro della sanità, previo invito alle
regioni inadempienti a provvedere entro
un termine congruo, attiva i poteri sosti-
tutivi.

6. Il centro regionale o interregionale
svolge le seguenti funzioni:

a) coordina le attività di raccolta e
di trasmissione dei dati relativi alle per-
sone in attesa di trapianto nel rispetto
dei criteri stabiliti dal Centro nazionale;

b) coordina le attivitàdi prelievo e i
rapporti tra i reparti di rianimazionepre-
senti sul territorio e le strutture per i tra-
pianti, in collaborazione coni coordinatori
locali di cui all’articolo 12;

c) assicura il controllo sull’esecuzione
dei test immunologici necessari per il tra-
piantoavvalendosi di uno o più laboratori
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Art. 10, comma 2, letterae), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterac), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letteraf), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterai), dell’atto Ca-
mera n. 4100.

Art. 10, comma 3, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 12, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

di immunologia per i trapianti allo scopo
di assicurare l’idoneità del donatore;

d) procede all’assegnazione degli or-
gani in applicazione dei criteri stabiliti
dal Centro nazionale, in base alle prio-
rità risultanti dalle liste delle persone in
attesa di trapianto di cui all’articolo 8,
comma 6, lettera a);

e) assicura il controllo sull’esecuzione
dei test di compatibilità immunologicanei
programmi di trapianto nelterritorio di
competenza;

f) coordina il trasporto dei campioni
biologici, delleèquipessanitarie e degli or-
gani e dei tessuti nel territorio di compe-
tenza;

g) cura i rapporti di collaborazione con
le autorità sanitariedel territorio di com-
petenza e con le associazioni di volontaria-
to.

7. Le regioniesercitano il controllo sulle
attività dei centri regionali e interregionali
sulla basedi apposite linee guida emanate
dal Ministro della sanità.

8. Per l’istituzione e il funzionamento
dei centri regionali e interregionali è au-
torizzata la spesa di lire 4.200 milioni an-
nue a decorrere dal 1999.

Art. 11.

(Coordinatori dei centri regionali
e interregionali)

1. Le attività dei centri regionali e dei
centri interregionali sono coordinate da
un coordinatore nominato dalla regione,
o d’intesa tra le regioni interessate, per
la durata di cinque anni, rinnovabili alla
scadenza, tra i medici che abbiano acqui-
sito esperienza nel settore dei trapianti.

2. Nello svolgimento dei propri compi-
ti, il coordinatore regionale o interregio-
nale è coadiuvato da un comitato regio-
nale o interregionale composto dai re-
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Art. 12, comma 4, letterac), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 12, comma 4, letterad), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 12, comma 6, dell’atto Camera
n. 4100.

sponsabili, o loro delegati, delle strutture
per i prelievi e per i trapianti presenti
nell’area di competenza e da un funzio-
nario amministrativo delle rispettive re-
gioni.

Art. 12.

(Coordinatori locali)

1. Le funzioni di coordinamento delle
strutture per i prelievi sono svolte da un
medico dell’azienda sanitaria competente
per territorio che abbia maturato espe-
rienza nel settore dei trapianti designato
dal direttore generale dell’azienda per un
periodo di cinque anni, rinnovabile alla
scadenza.

2. I coordinatori locali provvedono, se-
condo le modalità stabilite dalle regioni:

a) ad assicurare l’immediata comu-
nicazione dei dati relativi al donatore,
tramite il sistema informativo dei tra-
pianti di cui all’articolo 7, al centro re-
gionale o interregionale competente ed al
Centro nazionale, al fine dell’assegnazio-
ne degli organi;

b) a coordinare gli attiamministrativi
relativi agli interventi di prelievo;

c) a curare i rapporti con le famiglie
dei donatori;

d) ad organizzare attività di infor-
mazione, di educazione e di crescita cul-
turale della popolazione in materia di
trapianti nel territorio di competenza.

3. Nell’esercizio dei compiti di cui al
comma 2 i coordinatori locali possono av-
valersi di collaboratoriscelti tra il personale
sanitario ed amministrativo.

4. Per l’attuazione dell’articolo 11 e
del presente articolo è autorizzata la spe-
sa di lire 50 milioni annue a decorrere
dal 1999.
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Art. 3, commi 1 e 4, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 3, comma 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 13.

(Strutture per i prelievi)

1. Il prelievo di organi è effettuato presso
le strutture sanitarie accreditate dotate di re-
parti di rianimazione.L’attività di prelievo
di tessuti dasoggetto di cui sia stata ac-
certata la morte ai sensi della legge 29
dicembre 1993, n. 578, e del decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582, può essere svoltaanche nelle strut-
ture sanitarie accreditate non dotate di re-
parti di rianimazione.

2. Le regioni, nell’esercizio dei propri
poteri di programmazione sanitaria e
nell’ambito della riorganizzazione della rete
ospedaliera di cui all’articolo 2 della legge
28 dicembre 1995, n. 549,come modificato
dall’articolo 1 del decreto-legge 17 mag-
gio 1996, n. 280, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 18 luglio 1996, n. 382,
provvedono, ove necessario,all’attivazione
o al potenziamento dei dipartimenti di ur-
genza edi emergenza sul territorio ed al
potenziamento dei centri di rianimazionee
di neurorianimazione, con particolare ri-
guardo a quelli presso strutture pubbliche
accreditate ove, accanto alla rianimazione,
sia presente anche un reparto neurochirurgi-
co.

3. I prelievi possono altresì essere ese-
guiti, su richiesta, presso strutture diver-
se da quelle di appartenenza del sanitario
chiamato ad effettuarli, nel rispetto delle
vigenti disposizioni sulla incompatibilità
dell’esercizio dell’attività libero - profes-
sionale, a condizione che tali strutture
siano idonee ad effettuare l’accertamento
della morte, ai sensi della legge 29 dicem-
bre 1993, n. 578, e del decreto del Mini-
stro della sanità 22 agosto 1994, n. 582.
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Art. 4, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 4, comma 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 6, commi 1 e 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 14.

(Prelievi)

1. Il collegio medico di cui all’articolo
2, comma 5, della legge 29 dicembre
1993, n. 578, nei casi in cui si possa pro-
cedere al prelievo di organi, è tenuto alla
redazione di un verbale relativo all’ac-
certamento della morte. I sanitari che
procedono al prelievo sono tenuti alla re-
dazione di un verbale relativo alle moda-
lità di accertamento della volontà espres-
sa in vita dal soggetto in ordine al prelie-
vo di organi nonchè alle modalità di svol-
gimento del prelievo.

2. I verbali di cui al comma 1 sono tra-
smessi in copia, a cura del direttore sanita-
rio, entro le settantadue ore successive alle
operazioni di prelievo, alla regione nella
quale ha avuto luogo il prelievoed agli os-
servatori epidemiologici regionali, a fini
statistici ed epidemiologici.

3. Gli originali dei verbali di cui al
comma 1, con la relativa documentazione
clinica, sono custoditi nella struttura sa-
nitaria ove è stato eseguito il prelievo.

4. Il prelievo è effettuato in modotale da
evitare mutilazioni o dissezioni non neces-
sarie. Dopo il prelievo il cadavereè ricom-
posto con la massima cura.

5. Il Ministro della sanità, sentita la
Consulta di cui all’articolo 9, definisce,
con proprio decreto, da emanare entro
sessanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, i criteri e le
modalità per la certificazione dell’ido-
neità dell’organo prelevato al trapianto.
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Art. 13, comma 3, letteraa), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 13, comma 3, letterac), dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 7, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 7, commi 2 e 3, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 15.

(Strutture per la conservazione
dei tessuti prelevati)

1. Le regioni, sentito il centro regionale
o interregionale, individuano le strutture
sanitarie pubbliche aventi il compito di
conservare e distribuire i tessutiprelevati,
certificandone la idoneità ela sicurezza.

2. Le strutture di cui al comma 1 sono
tenute a registrarei movimenti in entrata
ed in uscitadei tessuti prelevati, inclusa
l’importazione,secondo le modalità defini-
te dalle regioni.

Art. 16.

(Strutture per i trapianti)

1. Le regioni individuano, nell’ambito
della programmazionesanitaria, tra le
strutture accreditate quelle idonee ad effet-
tuare i trapianti di organi edi tessuti.Con
decreto del Ministro della sanità,sentito il
Consiglio superiore di sanità ed il Centro
nazionale,sono definiti i criteri e le mo-
dalità per l’individuazione delle strutture
di cui al presente articolo, in baseai re-
quisiti previsti dal decreto del Ministro del-
la sanità 29 gennaio 1992, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 26 del 1o febbraio
1992, nonchè gli standard minimi di atti-
vità per le finalità indicate dal comma
2.

2. Le regioni provvedono ogni due anni
alla verifica della qualità e dei risultati
delle attività di trapianto di organi e di
tessuti svolte dalle strutture di cui al pre-
sente articolo revocando l’idoneità a
quelle che abbiano svolto nell’arco di un
biennio meno del 50 per cento dell’attività
minima prevista daglistandard di cui al
comma 1.



Atti parlamentari 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C– 27 –

XIII LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue:Riferimento ai testi unificati appro-
vati dal Senato della Repubblica)

(Segue:Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 16, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 5, comma 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 5, comma 3, dell’atto Camera
n. 4100.

3. Per l’attuazione degli articoli 13 e
15, nonchè del presente articolo, è auto-
rizzata la spesa di lire 2.450 milioni an-
nue a decorrere dal 1999.

Art. 17.

(Determinazione delle tariffe)

1. Il Ministero della sanità, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, determina
periodicamente la tariffa per le presta-
zioni di prelievo e di trapianto di organi
e di tessuti, prevedendo criteri per la ri-
partizione della stessa tra le strutture di
cui agli articoli 13 e 16, secondo modalità
tali da consentire il rimborso delle spese
sostenute dal centro regionale o interre-
gionale, nonchè il rimborso delle spese
aggiuntive relative al trasporto del fere-
tro nel solo ambito del territorio nazio-
nale sostenute dalla struttura nella quale
è effettuato il prelievo.

2. Per il rimborso delle spese aggiunti-
ve relative al trasporto del feretro, nei li-
miti indicati dal comma 1, è autorizzata
la spesa di lire 200 milioni annue a de-
correre dal 1999.

Art. 18.

(Obblighi del personale impegnato
in attività di prelievo e di trapianto)

1. I medici che effettuano i prelievi ei
medici che effettuano i trapianti devono
essere diversi da quelli che accertano la
morte.

2. Il personale sanitario ed amministrati-
vo impegnato nelleattività di prelievo e di
trapianto è tenuto a garantire l’anonima-
to dei dati relativi al donatore ed al
ricevente.
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Art. 17, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Capo IV

ESPORTAZIONE E IMPORTAZIONE
DI ORGANI E DI TESSUTI E TRA-

PIANTI ALL’ESTERO

Art. 19.

(Esportazione e importazione di organi
e di tessuti)

1. L’esportazione a titolo gratuito di
organi e di tessuti prelevati da soggetti di
cui sia stata accertata la morte ai sensi
della legge 29 dicembre 1993, n. 578, e
del decreto del Ministro della sanità 22
agosto 1994, n. 582, nonchè l’importazio-
ne a titolo gratuito di organi e di tessuti
possono essere effettuate esclusivamente
tramite le strutture di cui agli articoli 13
e 16, previa autorizzazione del rispettivo
centro regionale o interregionale ovvero
del Centro nazionale nei casi previsti
dall’articolo 8, comma 6, lettera l), secon-
do modalità definite con decreto del Mi-
nistro della sanità, da emanare entro
trenta giorni dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, in base a
princìpi che garantiscano la certificazione
della qualità e della sicurezza dell’organo
o del tessuto e la conoscenza delle gene-
ralità del donatore da parte della compe-
tente autorità sanitaria.

2. È vietata l’esportazione di organi e
tessuti verso gli Stati che ne fanno libero
commercio.

3. L’autorizzazione di cui al comma 1
non è richiesta per le esportazioni e le
importazioni effettuate in esecuzione di
convenzioni stipulate ai sensi dell’articolo
7 del decreto del Presidente della Repub-
blica 26 gennaio 1980, n. 197, nonchè del-
le intese concluse ai sensi dell’accordo
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Art. 18, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 11, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

quadro tra la Repubblica italiana e la
Repubblica d’Austria, reso esecutivo con
legge 8 marzo 1995, n. 76.

4. È vietata l’importazione di tessuti e
di organi a scopo di trapianto da Stati la
cui legislazione prevede la possibilità di
prelievo e relativa vendita di organi pro-
venienti da cadaveri di cittadini condan-
nati a morte.

Art. 20.

(Trapianti all’estero)

1. Le spese di iscrizione in organizzazio-
ni di trapianto estere e le spese di trapianto
all’estero sono a carico del Servizio sanita-
rio nazionale limitatamente al trapianto di
organi e solo sela personaè stata iscritta
nella lista di attesa di cui all’articolo 8,
comma 6, lettera a), per un periodo di
tempo superiore allo standard definito
con decreto del Ministro della sanitàper
ciascuna tipologia di trapianto e secondo
le modalità definite con il medesimo de-
creto.

2. Le spese di trapianto all’estero sono
altresì a carico del Servizio sanitario na-
zionale nei casi in cui il trapianto sia ri-
tenuto urgente secondo criteri stabiliti
dal Centro nazionale.

Capo V

FORMAZIONE DEL PERSONALE

Art. 21.

(Formazione)

1. Il Ministro della sanità,sentito il Mi-
nistro dell’università e della ricerca
scientifica e tecnologica,con proprio de-
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Art. 11, comma 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 11, comma 3, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 14, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 19, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 19, comma 2, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 20, commi 1 e 2, dell’atto Camera
n. 4100.

creto istituisce borse di studio perla for-
mazione del personale di cui al comma 2,
anche presso istituzioni straniere, e per l’in-
centivazione della ricerca nel campo dei
prelievi e dei trapianti di organi edi
tessuti.

2. Le borsedi studio di cui al comma 1
sono riservate al personaledelle strutture
che svolgonole attività di cui alla presente
legge nonchè alla qualificazione del perso-
nale anche non laureato addetto all’assisten-
za ai donatori ealle persone sottoposte a
trapianto.

3. Il numero e le modalità di assegnazio-
ne delle borse di studio sono annualmente
stabiliti con il decreto di cui al comma 1
nel limite di lire 1.000 milioni annue a
decorrere dal 1999.

4. Le regioni promuovono l’aggiorna-
mento permanente degli operatori sanitari
ed amministrativi coinvolti nelle attività
connesse all’effettuazionedei trapianti.

Capo VI

SANZIONI

Art. 22.

(Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque viola le disposizionidegli articoli
13, 15 e 16,è punito con la sanzione am-
ministrativa consistente nelpagamento di
una somma da lire 2 milioni a lire 20
milioni.

2. La sanzione di cui al comma 1 è ap-
plicata dalle regioni con le forme e con le
modalità previste dalla legge 24 novem-
bre 1981, n. 689, e successive modificazio-
ni.

3. Chiunque procura perscopo di lucro
un organo o un tessuto prelevato da sog-
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Art. 5, comma 1, dell’atto Camera
n. 3646.

getto di cui sia stata accertata la morte ai
sensi della legge 29 dicembre 1993,
n. 578, e del decreto del Ministro della
sanità 22 agosto 1994, n. 582,ovvero ne fa
comunque commercio, è punito con la re-
clusione da due a cinque anni e con la mul-
ta da lire20 milioni a lire 300 milioni. Se
il fatto è commessoda persona che esercita
una professione sanitaria, alla condanna
consegue l’interdizione perpetua dall’eserci-
zio della professione.

4. Chiunque procura, senza scopo di
lucro, un organo o un tessuto prelevato
abusivamente da soggetto di cui sia stata
accertata la morte ai sensi della legge 29
dicembre 1993, n. 578, e del decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582, è punito con la reclusione fino a
due anni.Se il fatto è commesso da perso-
na che esercita una professione sanitaria,
alla condanna conseguel’interdizione tem-
poraneafino ad un massimo di cinque an-
ni dall’esercizio della professione.

Capo VII

DISPOSIZIONI TRANSITORIE
E FINALI

Art. 23.

(Disposizioni transitorie)

1. Fino alla data di cui all’articolo 28,
comma 2, è consentito procedere al pre-
lievo di organi e di tessuti da soggetto di
cui sia stata accertata la morte ai sensi
della legge 29 dicembre 1993, n. 578, e
del decreto del Ministro della sanità 22
agosto 1994, n. 582, salvo che il soggetto
abbia esplicitamente negato il proprio
assenso.

2. Nelle ipotesi di cui al comma 1, il
coniuge non separato o il conviventemo-
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re uxorio o, in mancanza, i figli maggiori
di età o, in mancanza di questi ultimi, i
genitori ovvero il rappresentante legale
possono presentare opposizione scritta
entro il termine corrispondente al perio-
do di osservazione ai fini dell’accerta-
mento di morte, di cui all’articolo 4 del
decreto del Ministro della sanità 22 ago-
sto 1994, n. 582.

3. La presentazione della opposizione
scritta di cui al comma 2 non è consenti-
ta qualora dai documenti personali o dal-
le dichiarazioni depositate presso la
azienda unità sanitaria locale di apparte-
nenza, secondo le previsioni del decreto
del Ministro della sanità di cui all’artico-
lo 5, comma 1, risulti che il soggetto ab-
bia espresso volontà favorevole al prelie-
vo di organi e di tessuti, salvo il caso in
cui gli stessi soggetti di cui al comma 2
presentino una successiva dichiarazione
di volontà, della quale siano in possesso,
contraria al prelievo.

4. Il Ministro della sanità, nel periodo
che intercorre tra la data di entrata in
vigore della presente legge e la data di
cui all’articolo 28, comma 2, promuove
una campagna straordinaria di informa-
zione sui trapianti, secondo le modalità
previste dall’articolo 2, comma 1.

5. Fino alla data di attivazione del si-
stema informativo dei trapianti di cui
all’articolo 7, e comunque non oltre i
ventiquattro mesi successivi alla data di
entrata in vigore della presente legge, i
centri istituiti ai sensi dell’articolo 13
della legge 2 dicembre 1975, n. 644, ovve-
ro i centri regionali o interregionali di
cui all’articolo 10 della presente legge,
predispongono le liste delle persone in at-
tesa di trapianto secondo criteri uniformi
definiti con decreto del Ministro della sa-
nità da emanare, sentito l’Istituto supe-
riore di sanità, entro sessanta giorni dal-
la data di entrata in vigore della presente
legge, e sono tenuti alla trasmissione reci-
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proca delle informazioni relative alle ca-
ratteristiche degli organi e dei tessuti
prelevati al fine di garantirne l’assegna-
zione in base all’urgenza ed alle compati-
bilità tissutali.

Art. 24.

(Disposizioni per le regioni a statuto spe-
ciale e per le province autonome di Trento

e di Bolzano)

1. Restano salve le competenze delle
regioni a statuto speciale e delle province
autonome di Trento e di Bolzano che di-
sciplinano la materia di cui alla presente
legge secondo i rispettivi statuti e le rela-
tive norme di attuazione.

Art. 25.

(Copertura finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, valutaticomplessiva-
mente in lire 11.740 milioni annue a de-
correre dal 1999,si provvede,per gli anni
1999, 2000 e 2001,mediante corrisponden-
te riduzionedello stanziamento iscritto, ai
fini del bilancio triennale 1999-2001,
nell’ambito dell’unità previsionale di ba-
se di parte corrente «Fondo speciale»
dello stato di previsionedel Ministero del
tesoro, del bilancio e della programma-
zione economica per l’anno 1999,allo
scopo parzialmente utilizzando, quanto a
lire 10.000 milioni l’accantonamento relati-
vo alla Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e, quanto a lire 1.740 milioni, l’accan-
tonamento relativo al Ministero della
sanità.

2. Il Ministro del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica è auto-
rizzato ad apportare, con propri decreti,
le occorrenti variazioni di bilancio.
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Art. 21, comma 1, dell’atto Camera
n. 4100.

Art. 6, comma 1, dell’atto Camera
n. 3646.

Art. 26.

(Verifica sull’attuazione)

1. Il Ministro della sanità nell’ambito
della Relazione sullo stato sanitario del
Paese prevista dall’articolo 1, comma 6,
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, riferi-
sce sulla situazione dei trapianti e dei
prelievi effettuati sul territorio nazionale.

Art. 27.

(Abrogazioni)

1. La legge 2 dicembre 1975, n. 644, e
successive modificazioni, è abrogata.

2. L’articolo 1 della legge 12 agosto
1993, n. 301, è abrogatoa decorrere dalla
data di cui all’articolo 28, comma 2. Le
disposizioni recate dagli articoli 2, 3 e 4
della legge 12 agosto 1993, n. 301, conti-
nuano ad applicarsi ai prelievi ed agli in-
nesti di cornea.

Art. 28.

(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale.

2. Le disposizioni previste dall’articolo
4 acquistano efficacia a decorrere dalla
data di attivazione del sistema informati-
vo dei trapianti di cui all’articolo 7.
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DISEGNO DI LEGGE

RISULTANTE DALLA UNIFICAZIONE DEI DISEGNI

DI LEGGE: N. 55, D’ INIZIATIVA DEL SENATORE

PROVERA; N. 67, D’ INIZIATIVA DEI SENATORI

NAPOLI ROBERTO ED ALTRI; N. 237, D’ INIZIA -
TIVA DEI SENATORI DI ORIO ED ALTRI; N. 274,
D’ INIZIATIVA DEL SENATORE MARTELLI;
N. 798, D’ INIZIATIVA DELLA SENATRICE SALVA -
TO; N. 982,D’ INIZIATIVA DEI SENATORI BERNA-
SCONI ED ALTRI; N. 1288, D’ INIZIATIVA POPO-
LARE; N. 1443, D’ INIZIATIVA DEI SENATORI

CENTARO ED ALTRI

(Atto Camera n. 3646)

Norme per la manifestazione di volontà
per il prelievo di organi e tessuti

Art. 1.

1. Il prelievo di organi e tessuti da cada-
vere a scopo di trapianto terapeutico è ef-
fettuato previo accertamento della morte nei
casi e secondo le modalità di cui alla legge
29 dicembre 1993, n. 578, e al decreto del
Ministro della sanità 22 agosto 1994,
n. 582.

2. È vietato il prelievoda cadavere a
scopo di trapianto terapeuticodelle gona-
di e di tessuti cerebrali.

Art. 2.

1. Salve le disposizioni dell’articolo 1,
il prelievo da cadavere di organi e tessuti
a scopo di trapianto terapeutico è con-
sentito nei casi e secondo le modalità in-
dicate dalla presente legge.

2. Entro il termine di cui al comma 1
dell’articolo 8 e successivamente al rag-
giungimento della maggiore età, tutti i sog-
getti che abbiano la capacità di agire sono

RIFERIMENTO AL DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

Art. 3, comma 1.

Art. 3, comma 3.

Soppresso

Art. 4, comma 1.
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invitati, nelle forme e nei modi stabiliti dal
decreto del Ministro della sanità di cui
all’articolo 3, a dichiarare la propria vo-
lontà, favorevole o contraria, in ordine al-
la donazione di organi e tessuti del proprio
corpo, successivamente alla morte,a scopo
di trapianto terapeutico, e vengono infor-
mati che qualora non esprimeranno alcuna
volontà saranno considerati non contrari al
prelievo di organi a scopo di trapianto tera-
peutico. L’avvenuta comunicazione
dell’invito a manifestare la propria vo-
lontà e l’eventuale dichiarazione di vo-
lontà contraria sono registrate o annotate
su documenti personali secondo le moda-
lità stabilite dal predetto decreto del Mi-
nistro della sanità di cui all’articolo 3.

3. È consentito procedere al prelievo
quando dalla registrazione o dai docu-
menti personali di cui al comma 2 risulti
che il soggetto avente la capacità di agire
sia stato invitato a dichiarare la propria
volontà e che non abbia manifestato vo-
lontà contraria. Qualora dalla registra-
zione o dai documenti personali di cui al
comma 2 non risulti che il soggetto sia
stato invitato a dichiarare la propria vo-
lontà, il prelievo è consentito salvo che,
entro il termine corrispondente al perio-
do di osservazione ai fini di accertamento
della morte di cui all’articolo 4 del de-
creto del Ministro della sanità 22 agosto
1994, n. 582, sia stata manifestata opposi-
zione da parte del coniuge non separato
o del conviventemore uxorio del soggetto
defunto o, in mancanza, dei figli maggio-
ri di età o, in mancanza di questi ultimi,
dei genitori.

4. Il coniuge non separato o il convivente
more uxorio del soggetto defunto o, in
mancanza, i figli maggiori di età o, in man-
canza di questi ultimi, i genitori devono es-
sere immediatamente informati circa neces-
sità, natura e circostanze del prelievo di or-
gani e tessuti e possono, entro il termine
corrispondente al periodo di osservazione ai

Soppresso

Art. 4, comma 5.
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fini dell’accertamento della morte di cui
all’articolo 4 del decreto del Ministro della
sanità 22 agosto 1994, n. 582, presentare
l’eventuale dichiarazione di volontà contra-
ria del loro congiunto di cui siano in
possesso.

5. Il prelievo di organi e tessuti a sco-
po di trapianto terapeutico da cadavere
di soggetto che non aveva in vita la capa-
cità di agire è consentito salvo che, pre-
via informazione a chi aveva la rappre-
sentanza legale ed entro il termine corri-
spondente al periodo di osservazione ai
fini di accertamento della morte di cui
all’articolo 4 del decreto del Ministro
della sanità 22 agosto 1994, n. 582, sia
stata manifestata opposizione da parte di
coloro che avevano la rappresentanza le-
gale del defunto.

6. La dichiarazione di volontà di cui al
comma 2 può essere espressa, revocata o
modificata dai soggetti che abbiano la ca-
pacità di agire in qualsiasi momento, se-
condo le modalità stabilite dal decreto
del Ministro della sanità di cui all’artico-
lo 3.

Art. 3.

1. Il Ministro della sanità, nel termine di
novanta giorni dalla data di pubblicazione
della presente legge nellaGazzetta Ufficia-
le, emana un decreto che disciplina:

a) le modalità della richiesta ai sog-
getti aventi la capacità di agire di mani-
festare la volontà al prelievo di organi e
tessuti di cui al comma 2 dell’articolo 2 e
le modalità della revoca;

b) le modalità di registrazione dell’av-
venuta richiesta e le modalità di registrazio-
ne della manifestazione di volontà, in una
banca dati centrale e realizzando la tessera
sanitaria individuale, tali da consentirne
l’immediata disponibilità;

Soppresso

Soppresso
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soppressa
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c) le modalità di valutazione annuale
dell’andamento delle manifestazioni di
volontà favorevole o contraria al prelievo
e della disponibilità di organi per i tra-
pianti a scopo terapeutico.

Art. 4.

1. Il Ministro della sanità, nel periodo in-
tercorrente tra la data di pubblicazione della
presente legge nellaGazzetta Ufficialee il
termine di cui al comma 1 dell’articolo 8,
adotta misure dirette a diffondere tra i
cittadini:

a) la conoscenza delle possibilità tera-
peutiche collegate al trapianto di organi e di
tessuti;

b) la consapevolezza che il trapianto,
salvando la vita altrui, costituisce un atto
di solidarietà;

c) la conoscenza delle disposizioni del-
la presente legge, anche attraverso la forni-
tura di materiale informativo ai comuni, al-
le scuole, alle associazioni di volontariato,
alle aziende unità sanitarie locali, ai medici
di medicina generale ed alle strutture sani-
tarie pubbliche e private.

2. Le aziende unità sanitarie locali e le
regioni devono assumere iniziative atte a
diffondere tra i medici l’approfondimento
delle tematiche relative alla morte cerebrale
e la conoscenza delle misure adottate con la
presente legge nonchè, avvalendosi anche
dell’opera dei medici di medicina generale,
a diffondere presso gli assistiti una corretta
informazione su tutta la tematica dei tra-
pianti.

3. Per i fini di cui al presente articolo,
lo Stato, le regioni e le aziende unità sa-
nitarie locali possono avvalersi dell’istitu-
zione di un apposito numero verde, dei
mezzi di comunicazione di massa, nonchè
della collaborazione continuativa delle
associazioni di volontariato e delle orga-

soppressa

Art. 2, comma 1:

Art. 2, comma 1, letterac);

soppressa

Art. 2, comma 1, letteraa).

Art. 2, comma 1, letterea) e b).

Soppresso
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nizzazioni e società medico-scientifiche
operanti nel settore.

Art. 5.

1. Il prelievo da cadavere di organi e tes-
suti a scopo di trapianto terapeutico, effet-
tuato in violazione delle disposizioni di cui
ai commi 3, 4 e 5 dell’articolo 2, è punito
con la reclusione fino a due anni e con l’in-
terdizione dalla professione sanitaria fino a
due anni.

Art. 6.

1. Sono abrogati gli articoli 6 e 23 della
legge 2 dicembre 1975, n. 644. È altresì
abrogato l’articolo 1 della legge 12 agosto
1993, n. 301.

Art. 7.

1. All’onere derivante dall’attuazione
della presente legge, determinato in lire
10 miliardi per l’anno 1997, 5 miliardi
per l’anno 1998 e 5 miliardi per l’anno
1999 e per gli anni successivi, si provvede
mediante corrispondente riduzione dello
stanziamento iscritto, ai fini del bilancio
triennale 1997-1999, al capitolo 6856 del-
lo stato di previsione del Ministero del
tesoro per l’anno 1997, allo scopo par-
zialmente utilizzando l’accantonamento
relativo al Ministero del tesoro.

Art. 8.

1. Le disposizioni di cui agli articoli
2, 5 e 6 della presente legge acquistano
efficacia a decorrere dal 365o giorno
dalla data di pubblicazione nellaGazzetta

Art. 22, comma 4.

Art. 27, commi 1 e 2.

Soppresso

Soppresso
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Ufficiale del decreto del Ministro della
sanità di cui all’articolo 3.

2. Fino al decorso del termine di cui al
comma 1, continuano ad applicarsi le di-
sposizioni di cui all’articolo 6 della legge
2 dicembre 1975, n. 644, e all’articolo 1
della legge 12 agosto 1993, n. 301. Il pre-
lievo di organi e tessuti da cadavere a
scopo di trapianto terapeutico è comun-
que consentito quando il soggetto in vita
aveva manifestato la propria volontà
positiva.



Atti parlamentari 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C– 41 –

XIII LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

DISEGNO DI LEGGE

RISULTANTE DALL ’UNIFICAZIONE DEI DISEGNI DI

LEGGE N. 65, D’ INIZIATIVA DEI SENATORI NA-
POLI ROBERTO ED ALTRI; N. 238, D’ INIZIATIVA

DEI SENATORI DI ORIO ED ALTRI

(Atto Camera n. 4100)

Nuove norme sulla organizzazione dei
prelievi e dei trapianti di organi e tessuti

da cadavere

CAPO I

PROMOZIONE E COORDINAMENTO
DEI TRAPIANTI D’ORGANO

Art. 1.

(Azione programmata per i trapianti)

1. Il coordinamento e l’effettuazione
dei trapianti d’organo sono obiettivi del
Servizio sanitario nazionale. Tutte le fasi
che portano alla esecuzione dei trapianti
debbono rispondere al criterio della tra-
sparenza e delle pari opportunità, con
criteri di accesso preferenziali determina-
ti unicamente da parametri clinici ed im-
munologici. In merito il Ministro della
sanità emana atti d’indirizzo, acquisiti i
pareri del Consiglio superiore di sanità e
del Centro nazionale per i trapianti
(CNT).

2. Le attività di prelievo e di trapianto
di organi e tessuti in tutto il territorio
nazionale fanno capo a tre livelli:a) na-
zionale; b) regionale o interregionale; c)
locale.

3. Presso l’Istituto superiore di sanità è
istituito il Centro nazionale per i trapianti,i
cui compiti sono stabiliti all’articolo 9.

RIFERIMENTO AL DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

Soppresso

Soppresso

Art. 8, comma 1.
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4. Svolge attività di consulenza del CNT
la Consulta tecnica permanente per i tra-
pianti, composta dal direttore dell’Istituto
superiore di sanità o un suo delegato, dal
direttore del CNT,dal direttore generale
del dipartimento del Ministero della sa-
nità competente in materia di trapianti,
dai coordinatori dei Centri regionali e inter-
regionali di riferimento per i trapianti di
cui all’articolo 10 e da due esperti delle
associazioni maggiormente rappresentative
che operano nel settore dei trapianti e delle
donazioni.

5. Le regioni e le province autonome,
qualora non abbiano già provveduto, sono
tenute ad istituire un Centro regionale
(CRT) o interregionale (CIRT) di riferimen-
to per i trapianti, in proprio o in associazio-
ne con altre regioni.All’interno di ogni
singola area tutte le strutture che opera-
no nelle attività di prelievo e trapianto
devono fare capo ad un unico centro.

6. Le regioni, la cui popolazione sia infe-
riore al bacino di utenza minimo stabilito
con decreto del Ministro della sanità, deb-
bono coordinare la loro attività mediante un
CIRT. I compiti dei Centri regionali e in-
terregionali di riferimento per i trapianti
sono stabiliti all’articolo 2. La costituzio-
ne, il funzionamentoe il finanziamento dei
CIRT sono disciplinati con convenzioni tra
le regioni interessate.Nel caso in cui il ba-
cino di utenza minimo per uno specifico
tipo di trapianto sia identificato nell’inte-
ro territorio nazionale, i compiti attribui-
ti dalla presente legge al Centro regiona-
le o interregionale sono attribuiti, per lo
specifico tipo di trapianto, al Centro na-
zionale per i trapianti.

7. I Centri regionali e interregionali di
riferimento per i trapianti sono collegati
per via telematica tra loro e con il Cen-
tro nazionale per i trapianti.

Art. 9, commi 1 e 3.

Art. 10, comma 1.

Art. 10, commi 2 e 3.

Soppresso
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CAPO II

CENTRI PER I TRAPIANTI
E ATTIVITÀ DI PRELIEVO

Art. 2

(Condizioni per il prelievo)

1. Il prelievo di organi e tessuti da ca-
davere a scopo di trapianto terapeutico è
consentito nei casi e con le modalità di
cui alla presente legge.

2. Condizioni per il prelievo sono l’ac-
certamento di morte da effettuare in con-
formità alla legge 29 dicembre 1993,
n. 578, e il rispetto delle vigenti norme
sulla manifestazione di volontà.

3. Qualora sussistano le condizioni di
cui al comma 2, il direttore sanitario de-
ve dare comunicazione delle possibilità di
prelievo di organi o tessuti, ai fini di tra-
pianto terapeutico, al Centro regionale o
interregionale di riferimento per i tra-
pianti.

Art. 3.

(Sedi di prelievo di organi
e tessuti da cadavere)

1. Le strutture sanitarie accreditate, pur-
chè dotate di reparti di rianimazione, sono
tenute a svolgere attività di prelievo.

2. Le regioni e le province autonome,
nell’esercizio dei propri poteri di program-
mazione sanitaria e nell’ambito della rior-
ganizzazione della rete ospedaliera di cui
all’articolo 2 della legge 28 dicembre 1995,
n. 549, provvedono, ove necessario, all’at-
tuazione o al potenziamento dei dipartimen-
ti di urgenza ed emergenza sul territorio e

Soppresso

Art. 13, comma 1.

Art. 13, comma 2.
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al potenziamento dei centri di rianimazione
con particolare riguardo a quelli presso
strutture pubbliche accreditate ove, accanto
alla rianimazione, sia presente anche un re-
parto neurochirurgico,eventualmente de-
stinando quote dei finanziamenti previsti
dall’articolo 20 della legge 11 marzo
1988, n. 67, alla realizzazione delle relati-
ve opere di ristrutturazione edilizia e di
riammodernamento tecnologico.

3. Le regioni e le province autonome,
entro sei mesi dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, emanano un
piano regionale o interregionale di orga-
nizzazione dei trapianti, recante disposi-
zioni di indirizzo, coordinamento e con-
trollo delle strutture di cui al comma 1
nonchè in ordine all’ottimizzazione
dell’organizzazione ed all’incentivazione
del personale che opera nel settore delle
attività di prelievo.

4. L’attività di prelievo di tessuti da ca-
davere può effettuarsi nelle strutture accre-
ditate anche se non dotate di servizi di
rianimazione.

Art. 4.

(Obblighi relativi
alla documentazione clinica)

1. Dell’accertamento della morte, secon-
do le modalità stabilite con decreto del Mi-
nistro della sanità 22 agosto 1994, n. 582,
delle modalità di manifestazione di volontà
alla donazione di organi e tessuti e delle
operazioni di prelievo sono redatti appositi
verbali, sottoscritti dagli operatori impegna-
ti nelle singole procedure.

2. I verbali di cui al comma 1 sono
trasmessi in copia, a cura del direttore
sanitario, entro le settantadue ore successive
alle operazioni di prelievo,all’assessorato
alla sanità della regione nella quale ha

Soppresso

Art. 13, comma 1.

Art. 14, comma 1.
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avuto luogo il prelievo, ai fini statistici
ed epidemiologici.

3. Gli originali dei verbali di cui al
comma 1, con la relativa documentazione
clinica, sono custoditi nell’archivio della
struttura sanitaria ove è stato eseguito il
prelievo.

Art. 5.

(Personale addetto ai prelievi
ed ai trapianti)

1. I sanitari che effettuano i prelievi
possono, su richiesta, eseguirli anche
presso strutture sanitarie diverse da
quelle di appartenenza, purchè idonee ad
effettuare l’accertamento della morte ai
sensi della legge 29 dicembre 1993,
n. 578.

2. I sanitari che effettuano i prelievi ed i
trapianti devono essere diversi da quelli che
accertano la morte.

3. Al personale sanitario ed amministrati-
vo impegnato nelle operazioni e nella orga-
nizzazione dei prelievi e dei trapianti è vie-
tato rivelare l’identità del donatore e del
ricevente.

Art. 6.

(Disposizioni riguardanti la salma)

1. Il prelievo deve essere effettuato in
modo da evitare mutilazioni o dissezioni
non necessarie.

2. Dopo il prelievo il cadavere deve esse-
re ricomposto con la massima cura.

3. La struttura sanitaria dove viene ef-
fettuato il prelievo deve provvedere alle
spese aggiuntive per il trasporto del fere-
tro nel solo ambito del territorio nazio-
nale.

Soppresso

Soppresso
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Art. 7.

(Sedi autorizzate e modalità
per le operazioni di trapianto)

1. Le regioni e le province autonome
individuano, nell’ambito della programma-
zione nazionale e regionale, fra le strutture
accreditate, quelle idonee ad effettuare i tra-
pianti di organi e tessuti. Alla individuazio-
ne si provvede sulla base di modalità e
standarddefiniti dal Ministero della sanità,
sentito il Consiglio superiore di sanità e il
Centro nazionaleper i trapianti , e sulla
base dei requisitidi alta specializzazione
per i trapianti previsti dal decreto del Mi-
nistro della sanità 29 gennaio 1992, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale1o febbraio
1992, n. 26.

2. Le regioni e le province autonome
provvedono ogni due anni alla verifica di
qualità e di risultato.

3. Le regioni e le province autonome
procedono alla disattivazione dei centri di
trapianto che abbiano svolto nell’arco di un
biennio meno del 50 per cento dell’attività
minima prevista daglistandard.

Art. 8.

(Obbligo di documentazione clinica per le
operazioni di trapianto e per il decorso

post-trapianto)

1. Il Centro regionale o interregionale
di riferimento per i trapianti registra in
appositi verbali le motivazioni che deter-
minano l’assegnazione degli organi o dei
tessuti, secondo i protocolli definiti a li-
vello nazionale.

2. I criteri e le motivazioni cliniche che
giustificano il trapianto e la scelta del
soggetto ricevente l’organo o i tessuti de-
vono essere riportati nella documentazio-

Art. 16, comma 1.

Art. 16, comma 2.

Art. 16, comma 2.

Soppresso
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ne clinica delle operazioni di trapianto, a
cura dei sanitari che effettuano il tra-
pianto. Il centro che seguirà il paziente
sottoposto a trapianto deve anche aggior-
nare nel tempo i dati riguardanti le sue
condizioni cliniche e darne comunicazio-
ne al Centro di riferimento competente.

3. I dati di cui ai commi 1 e 2 sono
trasmessi, entro trenta giorni dalla data
del trapianto, a cura del direttore sanita-
rio, al Centro regionale o interregionale
di riferimento della regione nella quale
ha avuto luogo il trapianto ed al Centro
nazionale per i trapianti ai fini statistici
ed epidemiologici.

Art. 9.

(Centro nazionale per i trapianti)

1. Il Centro nazionale per i trapianti
(CNT) svolge i seguenti compiti:

a) gestisce i registri nazionali delle li-
ste di attesa e dei trapianti di organi e di
tessuti, compilati sulla base dei dati tra-
smessi dai Centri regionali e interregionali
di riferimento per i trapianti ed esercita
il controllo nel tempo dei risultati sui sin-
goli pazienti che siano stati sottoposti a
trapianti ;

b) individua i criteri per la definizione
di protocolli operativi, per l’assegnazione
degli organi e dei tessuti, per la definizione
e soluzione delle urgenze, e ne verifica
l’attuazione;

c) promuove e coordina l’applicazio-
ne di criteri uniformi nella definizione
delle procedure operative con particolare
riferimento al trattamento del donatore,
al prelievo degli organi e alla loro asse-
gnazione;

d) esegue il controllo di qualità sui la-
boratori di immunologia coinvolti nelle atti-
vità di trapianto;

Art. 8, comma 6, alinea:

Art. 8, comma 6, letteraa);

Art. 8, comma 6, letterac);

soppressa
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e) definisce il fabbisogno nazionale dei
centri di trapianto, la soglia minima annua-
le per ogni centro di trapianto ed i criteri
per una equilibrata distribuzione territoriale;

f) definisce i parametri per la verifica
di qualità e di risultato dei centri di
trapianto;

g) promuove e coordina i rapporti con
le istituzioni estere di settore al fine di faci-
litare lo scambio di organi;

h) fornisce al Ministero della sanità,
alla Consulta tecnica permanente per i
trapianti e a parti terze, su richiesta, le
informazioni contenute nel registro dei
trapianti;

i) promuove, in collaborazione con i
Centri regionali e interregionali di riferi-
mento per i trapianti e con istituti uni-
versitari, associazioni scientifiche ed enti
pubblici di settore, l’organizzazione di
corsi di aggiornamento e di incontri
scientifici a livello nazionale e internazio-
nale;

l) imposta campagne nazionali di
sensibilizzazione e corretta informazione
della popolazione, e promuove lo svilup-
po della ricerca scientifica nel settore an-
che a carattere policentrico;

m) indirizza raccomandazioni ai Centri
di riferimento regionali o interregionali, te-
se a uniformare l’attività di prelievo e tra-
pianto sul territorio nazionale, e ne verifica
l’attuazione;

n) definisce i parametri tecnici per
la realizzazione della rete di collegamento
telematico di cui al comma 7 dell’articolo
1.

2. Il CNT è collegato in rete telematica
ai Centri regionali ed interregionali di ri-
ferimento per i trapianti, i quali devono
trasmettere al CNT medesimo tutti i dati
necessari per l’espletamento dei compiti
di cui al comma 1.

3. Il direttore del CNT è un dirigente di
ricerca dell’Istituto superiore di sanità ov-

Art. 8, comma 6, letterah);

Art. 8, comma 6, letterai);

Art. 8, comma 6, letteram);

soppressa

soppressa

soppressa

Art. 8, comma 6, letterad);

soppressa
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vero un sanitario estraneo all’amministra-
zione, particolarmente qualificato in materia
di trapianti, assunto dall’Istituto superiore
di sanità con contratto di diritto privato di
durata quinquennale; al rapporto contrattua-
le si applicano, per la parte compatibile, le
disposizioni previste dall’articolo 3 del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
e successive modificazioni,per il direttore
sanitario. Il personale del CNT è indivi-
duato tra i dipendenti dell’Istituto superiore
di sanità.

4. L’attività del CNT è svolta in con-
formità agli indirizzi tecnici operativi
stabiliti dalla Consulta tecnica perma-
nente per i trapianti di cui all’articolo 1,
comma 4.

5. Agli oneri derivanti dall’attuazione
delle norme di cui al presente articolo si
provvede utilizzando parte della quota
destinata al finanziamento dell’attività di
ricerca corrente e finalizzata, svolta
dall’Istituto superiore di sanità, di cui
all’articolo 12, comma 2, lettera a), del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, come modificato dall’articolo 14
del decreto legislativo 7 dicembre 1993,
n. 517.

Art. 10.

(Centri regionali e centri interregionali
di riferimento per i trapianti)

1. Il Centro regionale o interregionaledi
riferimento è l’unità operativa di base
della organizzazione dei prelievi e dei
trapianti. Esso è istituito in piena autono-
mia e con provvedimento formale della
regione o delle regioni che si associano ed
è ubicato presso una struttura pubblica
provvista di un idoneo laboratorio di immu-
nologia dei trapianti per l’espletamento
dell’attività di tipizzazione tissutale.

Soppresso

Soppresso

Art. 10, comma 4.
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2. Il Centro regionale o interregionaledi
riferimento per i trapianti ha le seguenti
funzioni:

a) gestisce all’interno dell’area di
competenza le liste di attesa dei candidati al
trapianto afferenti ai centri autorizzati e ne
cura la tenuta e l’aggiornamento, trasmet-
tendone copia al Centro nazionale per i tra-
pianti ed ai referenti dei centri periferici
che hanno inserito pazienti in lista d’attesa
per il trapianto;

b) assicura il controllo sull’esecuzione
di tutti i test immunologici del potenziale
donatore necessari per il trapianto;

c) assicura il controllo sull’esecuzione
dei test di compatibilità immunologica in
tutti i programmi di trapianto nella regione
o nell’area di competenza;

d) coordina l’attività di donazione, i
rapporti con i reparti di rianimazione del
territorio e quelli con i centri di trapianto in
collaborazione con il coordinatore locale,
ove esistente;

e) determina, d’intesa con i centri di
trapianto, l’attribuzione degli organi prele-
vati da utilizzare secondo i protocolli defi-
niti a livello nazionale, comprese le ur-
genze;

f) coordina il trasporto dei campioni
biologici, delleéquipessanitarie e degli or-
gani nell’area di competenza;

g) informa in tempo reale, di ogni
potenziale donatore, gli altri Centri re-
gionali o interregionali;

h) promuove l’attività educazionale e
la formazione professionale nel settore
dei trapianti;

i) cura i rapporti di collaborazione con
le autorità sanitarie dell’area di competenza
e con le associazioni di volontariato.

3. Le regioni, in attuazione di apposite
linee guida emanate dal Ministro della
sanitàsu proposta della Consulta tecnica
permanente per i trapianti, disciplinano
il controllo delle attività dei Centri regionali

Art. 10, comma 6, alinea:

Art. 10, comma 6, letteraa);

Art. 10, comma 6, letterac);

Art. 10, comma 6, letterae);

Art. 10, comma 6, letterab);

Art. 10, comma 6, letterad);

Art. 10, comma 6, letteraf);
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e interregionali di riferimento per i tra-
pianti.

4. Inoltre il Centro regionale o interre-
gionale:

a) riceve dai centri di prelievo le se-
gnalazioni di tutti i potenziali donatori
rilevati nell’area di competenza ai fini
della distribuzione degli organi per pro-
grammi comuni;

b) è tenuto a rispondere tempestiva-
mente ai centri di trapianto della propria
area di competenza, dando informazione
dell’avvenuta allocazione dell’organo o
dei motivi della mancata accettazione;

c) promuove riunioni periodiche nel-
la propria area di competenza per la ve-
rifica delle attività e per la programma-
zione delle linee operative e di sviluppo;

d) promuove tutte le necessarie ini-
ziative di carattere educazionale e cultu-
rale nel settore dei trapianti nel territorio
di competenza;

e) tiene i registri dei prelievi effet-
tuati e degli organi trapiantati nel terri-
torio e ne trasmette i dati al Centro na-
zionale per i trapianti;

f) cura la partecipazione a program-
mi collaborativi nazionali e internazio-
nali.

5. Decorso un anno dalla data di entrata
in vigore della presente legge senza che le
regioni abbiano promosso la costituzione
dei Centri di coordinamento regionale o in-
terregionale per i trapianti, alla costituzione
ed all’organizzazione degli stessi provvede
con decreto il Ministro della sanità.

Art. 11.

(Istituzione di borse di studio)

1. Il Ministro della sanità, con proprio
decreto, istituisce borse di studio per l’ad-
destramento del personale di cui al comma

Soppresso
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2, anche presso istituzioni straniere, e per
l’incentivazione della ricerca nel campo dei
prelievi e dei trapianti di organi e tessuti.

2. Le borse sono riservate al personale
comunque operante nelle strutture che
svolgono attività di cui alla presente legge,
con particolare riguardo a quello dei re-
parti di rianimazione, nonchè alla qualifi-
cazione del personale anche non laureato
addetto all’assistenza ai donatori e ai tra-
piantati.

3. Il numero e le modalità di assegnazio-
ne delle borse di studio sono annualmente
stabiliti con il decreto di cui al comma 1.

Art. 12.

(Coordinatori del prelievo e del trapianto
locali e regionali o interregionali)

1. Entro sessanta giorni dalla data di en-
trata in vigore della presente legge le regio-
ni sono tenute a nominare un coordinatore
per ciascun Centro di cui all’articolo 10. I
direttori generali delle aziende unità sanita-
rie locali sono tenuti a nominare un coordi-
natore locale dei centri di prelievo.

2. I coordinatori regionali e interregio-
nali sovrintendono allo svolgimento delle
funzioni dei Centri di riferimento di cui
al comma 2 dell’articolo 10 e provvedono
a:

a) coordinare l’attività dei coordina-
tori locali in ordine ai compiti di cui al
comma 4 e promuoverne la formazione e
l’aggiornamento;

b) ricevere dai coordinatori locali i
dati riguardanti i potenziali donatori;

c) riferire agli assessori alla sanità
delle rispettive regioni le iniziative intra-
prese, formulando, se del caso, proposte
per migliorare e ottimizzare l’attività di
prelievo;

d) promuovere, d’intesa con gli as-
sessorati alla sanità delle regioni di perti-

Art. 21, comma 2.

Art. 21, comma 3.

Art. 11, comma 1.

Soppresso
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nenza, campagne di educazione per il
pubblico e corsi di formazione e aggior-
namento per gli operatori sanitari.

3. Il coordinatore regionale o interre-
gionale è un medico dipendente del Ser-
vizio sanitario nazionale che abbia acqui-
sito esperienza di trapianti in uno dei se-
guenti settori: anestesia, rianimazione,
chirurgia, immunologia ed immunogene-
tica. Resta in carica tre anni e può essere
rinnovato. Il coordinatore non deve esse-
re coinvolto direttamente nelle attività di
trapianto. Per la sua attività è coadiuvato
da un Comitato regionale o interregiona-
le dei trapianti, composto da sei membri
eletti dai responsabili dei centri di prelie-
vo e di trapianto e da un funzionario
amministrativo delle rispettive regioni.

4. I coordinatori locali sono dipendenti
delle aziende sanitarie o dei presìdi ospe-
dalieri che svolgono, a tempo parziale, i
seguenti compiti:

a) tenere un registro di tutti i poten-
ziali donatori;

b) stimolare l’attenzione sul reperi-
mento dei donatori, sia nel proprio ospe-
dale che nella propria area;

c) coordinare gli atti burocratici degli
interventi di prelievoe di trapianto;

d) tenere i rapporti con le famiglie dei
donatori;

e) promuovere e gestire iniziative
per migliorare l’attività di prelievo e di
trapianto ed i relativi atti burocratici;

f) partecipare e organizzare incontri
di promozione negli ospedali, nelle scuole
e in altre istituzioni, in collaborazione
con le associazioni di volontariato;

g) destinare quote dei rimborsi rela-
tivi ai prelievi a favore delle strutture
coinvolte nelle attività di prelievo.

5. Le modalità di svolgimento dei com-
piti di cui al comma 4 sono disciplinate
con regolamento regionale.

Soppresso

Soppresso
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6. Per esercitare i loro compiti, i coordi-
natori locali possono avvalersi di collabora-
tori da scegliere tra il personale sanitario e
amministrativo. I coordinatori locali ri-
mangono in carica tre anni e possono es-
sere rinnovati.

Art. 13.

(Prelievo e trapianto di tessuti)

1. Nell’ambito dell’organizzazione del
prelievo e del trapianto dei tessuti da do-
natore cadavere sono istituiti:

a) il registro regionale o interregio-
nale;

b) le banche dei tessuti;
c) i centri di prelievo e di trapian-

to.

2. Il registro è tenuto presso il Centro
regionale o interregionale di riferimento
ed è finalizzato a:

a) coordinare le banche dei tessuti;
b) gestire le liste di attesa;
c) verificare che l’allocazione dei tes-

suti ai pazienti avvenga secondo criteri
concordati;

d) raccogliere i dati relativi al rice-
vente, al donatore e al trapianto, ivi com-
presi quelli concernenti il monitoraggio
del paziente a lungo termine.

3. Le banche dei tessuti sono istituite
dalle regioni, sentito il Centro regionale e
interregionale di riferimento, e hanno i
seguenti compiti:

a) reperire, conservare e distribuire i
tessuti, certificando la loro idoneità e sicu-
rezza;

b) organizzare il trasporto di tessuti
e di équipes di prelievo;

c) collaborare con il registro
dell’area di riferimento al fine di re-
gistrare ogni movimento di tessuti in entrata

Art. 12, comma 3.

Soppresso

Soppresso

Soppresso
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e in uscita, inclusa l’importazionedall’este-
ro.

4. I centri di prelievo e trapianto
devono:

a) operare in collegamento con le
banche dei tessuti competenti per territo-
rio;

b) trasmettere alle banche dei tessuti
e al registro regionale o interregionale
tutti i dati concernenti i donatori, i tessu-
ti prelevati, i pazienti e l’andamento dei
pazienti sottoposti a trapianto.

Art. 14.

(Aggiornamento permanente)

1. Le regioni e le province autonome
promuovono l’aggiornamento permanente
degli operatori sanitari ed amministrativi
coinvolti nella tematica dei trapianti.

Art. 15.

(Campagna d’informazione e attività
di vigilanza sull’informazione)

1. Il Ministro della sanità adotta ade-
guate misure atte a diffondere con ogni
mezzo tra i medici di medicina generale e
tra gli operatori delle strutture ospedalie-
re e delle aziende unità sanitarie locali,
nonchè tra i cittadini, la più ampia cono-
scenza delle disposizioni della legge 29
dicembre 1993, n. 578, recante norme per
l’accertamento e la certificazione di mor-
te, e dei relativi provvedimenti attuativi.

2. Il Ministro della sanità, di concerto
con i Ministri della pubblica istruzione e
dell’università e della ricerca scientifica e
tecnologica, imposta campagne multime-
diali d’informazione rivolte ai cittadini,
anche attraverso la predisposizione e la
distribuzione di materiale informativo ai

Soppresso
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comuni, alle scuole di ogni ordine e gra-
do, alle forze armate, alle aziende unità
sanitarie locali, per favorire la più ampia
conoscenza nella popolazione delle possi-
bilità terapeutiche dei trapianti di organi
e tessuti, nonchè delle normative che re-
golamentano la materia dei prelievi da
cadavere a scopo di trapianto terapeu-
tico.

3. Il Ministro della sanità promuove la
correttezza scientifica delle informazioni
diffuse attraverso la stampa e i mezzi di
comunicazione radiotelevisivi.

4. Per i fini di cui alla presente legge
lo Stato, le regioni, le aziende unità sani-
tarie locali possono avvalersi delle asso-
ciazioni riconosciute particolarmente be-
nemerite nell’ambito della sanità pubbli-
ca e delle organizzazioni e società scienti-
fiche che operano nel settore.

Art. 16.

(Rimborso dei costi dell’attività
di prelievo)

1. La ripartizione del rimborso dei costi
dell’attività di prelievo, tra la struttura sani-
taria dove viene effettuato il prelievo di or-
gani e tessuti e la struttura dove viene ef-
fettuato il trapianto, è regolata in base a ta-
riffe stabilite annualmente dal Ministro del-
la sanità, sentita la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bol-
zano.

2. La struttura sanitaria dove viene ef-
fettuato il trapianto deve altresì rimbor-
sare il costo sostenuto dal Centro regio-
nale o interregionale di riferimento per i
trapianti, nonchè le spese di trasporto.

Art. 17, comma 1.

Soppresso
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CAPO III

TRAPIANTI CON SCAMBIO DI
ORGANI E PAZIENTI CON PAESI

ESTERI

Art. 17.

(Importazione ed esportazione
di parti di cadavere)

1. L’importazione ed esportazione a tito-
lo gratuito di parti di cadavere a scopo di
trapianto terapeutico possono essere effet-
tuate esclusivamente dalle strutture di cui
all’articolo 7 previa autorizzazione del ri-
spettivo Centro regionale o interregionale di
riferimento, che verifica che la parte in og-
getto sia stata certificata all’origine, per
qualità e sicurezza, secondo glistandard
italiani.

2. L’autorizzazione all’importazione è
rilasciata a condizione che a cura del vet-
tore vengano apposte esternamente
all’involucro, contenente la parte di ca-
davere, le seguenti indicazioni:

a) l’ente o l’istituto estero mittente;
b) l’ente o l’istituto nazionale desti-

natario;
c) la parte di cadavere oggetto

dell’importazione;
d) il certificato d’origine di conforme

qualità e sicurezza.

3. Il Ministro della sanità, o per sua
delega il sanitario preposto agli uffici sa-
nitari di frontiera, rilascia tempestiva-
mente l’autorizzazione. Il direttore sani-
tario dell’ente o istituto destinatario, en-
tro quarantotto ore dal ricevimento della
parte del cadavere, trasmette alla compe-
tente autorità sanitaria di frontiera una
dichiarazione attestante la corrisponden-

Art. 19, comma 1.

Soppresso

Soppresso



Atti parlamentari 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C– 58 –

XIII LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue:Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

(Segue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputati)

za della parte ricevuta con quanto di-
chiarato dal vettore e la non sussistenza
di elementi contrastanti con le norme re-
lative all’importazione di materiale biolo-
gico. Copia della dichiarazione deve esse-
re contestualmente inviata al Centro di
riferimento regionale o interregionale
competente per territorio.

4. L’autorizzazione all’esportazione è
rilasciata a condizione che a cura del vet-
tore vengano apposte, esternamente
all’involucro contenente la parte di cada-
vere, le seguenti indicazioni:

a) l’ente o l’istituto italiano mitten-
te;

b) l’ente o l’istituto estero destinata-
rio;

c) il certificato d’origine di conforme
qualità e sicurezza;

d) la parte di cadavere oggetto
dell’esportazione;

e) che il Centro di riferimento regio-
nale o interregionale competente per ter-
ritorio, sentito il Centro nazionale per i
trapianti, abbia escluso la presenza sul
territorio nazionale di un soggetto mag-
giormente idoneo a ricevere, per trapian-
to, la parte oggetto di esportazione, fatti
salvi gli eventuali accordi internazionali
in materia.

Art. 18.

(Trapianto all’estero)

1. Le spese di iscrizione in organizzazio-
ni di trapianto estere e le spese di trapianto
all’estero sono a carico del Servizio sanita-
rio nazionale, limitatamente al trapianto di
organi da cadaveree solo se il paziente è
stato iscritto in lista attiva in Italia in un
programma di trapianto per un periodo di
tempo e con le modalità che saranno defini-
ti da decreto del Ministro della sanità.

Soppresso

Art. 20, comma 1.



Atti parlamentari 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C– 59 –

XIII LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue:Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

(Segue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputati)

2. Per i casi urgenti, il Centro regiona-
le o interregionale di riferimento provve-
de direttamente a ricercare l’organo o il
tessuto sui circuiti nazionali e internazio-
nali.

3. L’iscrizione all’estero deve essere
autorizzata da una Commissione costitui-
ta da un rappresentante del Centro di ri-
ferimento regionale o interregionale e da
un clinico del centro di trapianti italiano
cui il paziente afferisce, in base a proto-
colli concordati, che tengano conto del
periodo in cui il paziente è rimasto collo-
cato in lista di attesa.

CAPO IV

SANZIONI, NORME FINALI
E FINANZIARIE

Art. 19.

(Sanzioni amministrative)

1. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque vìola le disposizioni della presente
legge è punito con la sanzione amministra-
tiva del pagamento di una somma da lire
2.000.000 a lire 20.000.000.

2. Le regioni e le province autonome
vigilano, anche a mezzo degli uffici di-
pendenti, sull’esecuzione della presente
legge e, qualora accertino la violazione
delle disposizioni contenute negli articoli
2, 3, 6 e 7, irroganola sanzione di cui al
comma 1, con le forme e le modalità previ-
ste dalla legge 24 novembre 1981, n. 689, e
successive modificazioni.

Soppresso
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Art. 20.

(Commercio di parti di cadavere)

1. Chiunque procura per lucro una parte
di cadavere da usare per le finalità previste
dalla presente legge, ovvero ne fa comun-
que commercio, è punito con la reclusione
da due a cinque anni e con la multa da lire
300.000.000 a lire 800.000.000.

2. Se si tratta di persona che esercita una
professione sanitaria, alla condanna conse-
gue l’interdizione perpetua dall’esercizio
della professione.

Art. 21.

(Abrogazione di norme in contrasto
con la presente legge)

1. Sono abrogate la legge 2 dicembre
1975, n. 644, e successive modificazioni,e
le altre norme in contrasto con la presen-
te legge.

Art. 22.

(Disposizioni finanziarie)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, valutati in lire 10 mi-
liardi per ciascuno degli anni 1997, 1998 e
1999, si provvede mediante corrispondente
riduzione del capitolo 6856 dello stato di
previsione del Ministero del tesoro, allo
scopo utilizzando l’accantonamento relativo
alla Presidenza del Consiglio dei ministri
per gli anni medesimi.

Art. 22, comma 3.

Art. 22, comma 3.

Art. 27, comma 1.

Art. 25, comma 1.


