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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. In attuazione dell’articolo 4, primo
comma, n. 6, della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, istitutiva del servizio sanitario nazio-
nale, la raccolta, il frazionamento, la conser-
vazione e la distribuzione del sangue umano
e dei suoi componenti sono regolati dalla
presente legge.

2. Tali attivita sono parte integrante del
servizio sanitario nazionale e si fondano sul-
la donazione volontaria periodica e gratuita
del sangue umano.

3. Sono consentiti il prelievo di sangue
midollare da soggetto donatore e la sua suc-
cessiva infusione a scopo terapeutico allo
stesso soggetto da cui & stato prelevato o a
soggetto diverso dal donatore.

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

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

6. Il Ministro della sanitd, con proprio
decreto, previa consultazione del Comitato
nazionale di cui all’articolo 10, stabilisce
annualmente il prezzo unitario di cessione
delle unitd di sangue tra servizi sanitari
pubblici e tra questi e quelli privati, unifor-
me per tutto il territorio nazionale.

7. 1 rapporti fra le unita sanitarie locali e
le associazioni di volontariato aventi le fina-
lith di cui all’articolo 2, comma 2, sono
regolate da apposite convenzioni dirette a
garantire il loro concorso all’attivita trasfu-
sionale, conformi allo schema-tipo definito
con decreto del Ministro della sanita, sentito
il Comitato nazionale di cui all’articolo 10,

Art. 2.

1. In attuazione dell’articolo 1, quinto
comma, e dell’articolo 45 della legge 23 di-
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cembre 1978, n. 833, sono riconosciuti la fun-
zione civica e sociale ed i valori umani e
solidaristici che si esprimono nella donazio-
ne volontaria del sangue o dei suoi compo-
nenti.

2. Le associazioni dei donatori di sangue
legalmente costituite e le relative federazioni
concorrono ai fini istituzionali del servizio
sanitario nazionale relativi alla promozione
e sviluppo della donazione di sangue e di
tutela dei donatori.

3. Nulla & innovato in ordine al regime
giuridico dell’Associazione volontari italiani
del sangue (AVIS) e delle altre associazioni
di donatori volontari del sangue che perse-
guono le finalita indicate al comma 1.

4. Le associazioni indicate al comma 3
devono adeguare il proprio statuto alle fina-
lita della presente legge secondo le indicazio-
ni fissate dal Minisiro della sanita entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge; l'adeguamento deve essere
realizzato nei sei mesi successivi alla pubbli-
cazione del decreto ministeriale sulla Gazzet-
ta Ufficiale.

Art. 3.

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

2. Per qualunque pratica trasfusionale,
compresa la plasmaferesi e la citoaferesi, il
consenso alla pratica trasfusionale viene da-
to previa informazione sul procedimento.

3. Al prelievo di sangue midollare e alla
citoaferesi possono essere sottoposti anche
soggetti di etd inferiore a 18 anni, purche
abbiano il consenso del genitore esercente la
patria potesta o del tutore.

4. L’accertamento della idoneita alla do-
nazione del sangue e sue frazioni, comprese
la donazione di sangue midollare, la citoafe-
resi e la plasmaferesi, viene effettuato secon-
do i protocolli indicati dal Comitato naziona-
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le di cui all’articolo 10, emanati con decreto
del Ministro della sanita.

5. I risultati delle indagini comunque ef-
fettuate sono inseriti su apposita cartella
clinica e sono resi noti in tempo utile al
medico curante e al donatore di sangue stes-
so. La cartella & coperta dal segreto d'ufficio.

Art. 4.

1. Le attivita trasfusionali sono organizza-
te in:

a) centri di raccolta;

b) sezioni trasfusionali;

c) servizi di immunoematologia e trasfu-
sionali.

Art. 5.

1. I centri di raccolta possono essere fissi o
mobili e provvedono, previo accertamento
dell'idoneita alla donazione, alle operazioni
di raccoita del sangue umano totale per uso
trasfusionale ed al suo successivo trasferi-
mento alle sezioni e ai servizi di immunoe-
matologia e trasfusionali cui sono collegati e
da cui dipendono sotto il profilo tecnico.

2. Per la donazione del sangue da parte
dei lavoratori dipendenti sono concordati in
sede locale i modi ed i tempi di accesso agli
stabilimenti, opifici o uffici mediante intese
fra i centri di raccolta e i responsabili della
sede interessata, sentiti i consigli di fabbrica.

3. L'autorita militare favorisce la donazio-
ne del sangue e del plasma per l'impiego
civile da parte dei militari.

4. Le regioni, conformemente alle previ-
sioni dei rispettivi piani sanitari e sulla base
dello schema di convenzione tipo di cui al-
I'articolo 1, comma 6, possono autorizzare
anche le associazioni o federazioni di asso-
ciazioni di cui all’articolo 2, all’istituzione di
centri di raccolta gestiti con le modalita di
cui al comma 1.

Art. 6.

1. Le sezioni trasfusionali hanno sede nei
presidi ospedalieri in cui operano divisioni,
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sezioni o servizi ad indirizzo ematologico e
ad alto utilizzo di emocomponenti, a cui
dette sezioni sono collegate in via diparti-
mentale. Esse hanno il compito di:

a) provvedere ai controlli sanitari perio-
dici ed all’accertamento della idoneita alla
donazione dei donatori volontari di sangue;

b) effettuare la raccolta, tipizzazione,
frazionamento, conservazione, assegnazione
del sangue umano per uso trasfusionale; se-
parare tutto il sangue raccolto, fatta salva
I'emergenza ematologica;

¢) conservare e distribuire i componenti
del sangue e le frazioni plasmatiche ricevute
dal centro trasfusionale di riferimento;

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

e) praticare le aferesi ad uso clinico;

f) partecipare all’attivita clinica e di ri-
cerca a carattere dipartimentale in collega-
mento con i reparti ed i servizi ospedalieri
ed extraospedalieri;

g) partecipare ai programmi regionali di
educazione e sensibilizzazione alla donazio-
ne del sangue.

2. Per ogni altra attivita la sezione trasfu-
sionale fa riferimento al servizio di immu-
noematologia e trasfusionale individuato dal
piano sanitario regionale.

Art. 7.

1. I servizi di immunoematologia e trasfu-
sionali svolgono le seguenti funzioni:

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

b) raccogliere, tipizzare e frazionare il
sangue; separare tutto il sangue raccolto,
fatta salva 1'emergenza ematologica;

¢) preparare gli emocomponenti otteni-
bili con mezzi fisici semplici e globuli rossi
congelati;

d) inviare il plasma raccolto all’officina
di produzione degli emoderivati;

e) soddisfare con unitd di sangue intero
ed emocomponenti le esigenze terapeutiche
dei pazienti affetti da emopatie croniche che
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necessitano di trattamento periodico e conti-
nuativo;

f) conservare e distribuire, secondo le
necessita, alle sezioni trasfusionali ospedalie-
re e ai presidi territoriali le unita di sangue
e le frazioni plasmatiche;

g) tenere il registro per la zona di com-
petenza della malattia emolitica del neonato
e sorvegliarne il piano di immunoprofilassi;

h) promuovere la ricerca in immunoe-
matologia e collaborare all’attuazione di pro-
grammi di qualificazione e di aggiornamento
del personale dei servizi trasfusionali per il
territorio di competenza;

i) eseguire la plasmaferesi e la citoafe-
resi;

) assumere iniziative per favorire ed
effettuare 'autotrasfusione;

m) promuovere, in accordo con le asso-
ciazioni dei donatori, programmi di educa-
zione e sensibilizzazione alla donazione del
sangue;

n) partecipare alle attivita epidemiologi-
che della regione e delle unita sanitarie lo-
cali.

Art. 8.

1. Le frazioni plasmatiche che non posso-
no essere prodotte con mezzi fisici semplici
sono specialita farmaceutiche di produzione
industriale, soggette a registrazione e sotto-
poste a tutti i controlli dell’autorita sanita-
ria, da espletarsi sugli impianti produttivi
previamente autorizzati, sul plasma di origi-
ne e sulla produzione finale.

2. In relazione all'articolo 6, primo com-
ma, lettera c¢), della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, la produzione degli emoderivati con
plasma raccolto dal servizio sanitario nazio-
nale ¢ demandata, con decreto del Ministro
della sanita, sentito il Consiglio superiore di
sanita, ad officine di produzione in possesso
di dimensioni e tecnologia applicata alla
produzione di emoderivati, tali da garantire
adeguati livelli di qualita ed economicita ed
in grado di produrre almeno albumina, im-
munoglobuline e concentrati di fattore ot-
tavo.

3. 1l plasma raccolto dal servizio sanitario

N

nazionale & conferito alle officine di produ-
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zione di cui al comma 2 che procedono al
loro frazionamento in emoderivati da resti-
tuire al servizio sanitario nazionale.

4. Per 'attuazione di quanto previsto nei
commi precedenti, le unitd sanitarie locali
che gestiscono il centro di riferimento regio-
nale stipulano apposita convenzione con le
officine di produzione. Le convenzioni sono
definite dalle singole regioni sulla base di
uno schema-tipo predisposto dal Ministero
della sanita, sentiti il Consiglio sanitario na-
zionale ed il Comitato nazionale di cui all’ar-
ticolo 10.

5. La convenzione deve prevedere che gli
emoderivati ottenuti dal frazionamento del
plasma proveniente dal servizio sanitario
nazionale siano interamente prodotti in im-
pianti di frazionamento attuati nel territorio
nazionale ed ivi usati, fino al totale soddisfa-
cimento del fabbisogno nazionale, salvo esi-
genze di solidarieta internazionale.

Art. 9.

1. Le regioni, anche in riferimento agli
obiettivi del piano sanitario nazionale, ema-
nano le norme di attuazione della presente
legge entro un anno dalla sua entrata in
vigore e predispongono i piani sangue regio-
nali, che costituiscono parte integrante dei
piani sanitari regionali, al fine di una razio-
nale distribuzione territoriale dei servizi e
per una piu efficace tutela della salute dei
donatori e dei cittadini.

2. Le attivita e le funzioni in materia tra-
sfusionale delle unita sanitarie locali si eser-
citano attraverso i centri di raccolta, le se-
zioni trasfusionali e i servizi di immunoema-
tologia e trasfusionali, i quali costituiscono
presidi multizonali ai sensi dell’articolo 18
della legge 23 dicembre 1978, n. 833. L’ambi-
to di tali servizi ¢ delimitato in base a grup-
pi di popolazione di regola compresi tra
400.000 e 600.000 abitanti, tenendo conto
altresi della patologia ematologica, delle
strutture sanitarie esistenti e della accessibi-
lita dei servizi.

3. Il piano sanitario regionale stabilisce
altresi le unita preposte al trapianto di san-
gue midollare, conformemente ai parametri
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operativi e funzionali fissati con decreto del
Ministro della sanita, sentito il Consiglio
superiore di sanita.

4. La legge regionale, con riferimento al-
I'articolo 11 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, assicura, inoltre, la pitt ampia parte-
cipazione dei donatori volontari di sangue,
delle associazioni di volontariato e degli ope-
ratori a tutte le fasi della programmazione
dell’attivita dei servizi trasfusionali e alla
gestione sociale degli stessi.

5. Ciascuna regione, tramite uno dei servi-
zi di immunoematologia e trasfusionali o la
istituzione del centro regionale di riferimen-
to, esercita le seguenti funzioni:

a) coordinamento delle operazioni di
raccolta di sangue e della distribuzione di
sangue di gruppo raro e di quelle eccedenti
rispetto al fabbisogno totale verso le aree
carenti della regione e verso le altre regioni,
in stretta aderenza ai criteri fissati dal Comi-
tato di cui all’articolo 10; invio del plasma
verso le officine di produzione nei limiti
delle convenzioni di cui all’articolo 8, com-
ma 4; invio al Ministero della sanita dei dati
sulla disponibilita di sangue e di emocompo-
nenti con le cadenze e le modalita fissate con
decreto del Ministro della sanita;

b) rapporti con la sanita militare, anche
per un piano di scambio di emocomponenti e
delle frazioni plasmatiche in base alle rispet-
tive necessita e disponibilita e per la raccol-
ta di sangue.

Art. 10.

1. Nell’ambito delle competenze riservate
allo Stato dall’articolo 30 del decreto del
Presidente della Repubblica 24 luglio 1977,
n. 616, e dagli articoli 4 e 6 della legge 23
dicembre 1978, n. 833, ¢ istituito il Comitato
nazionale per il servizio trasfusionale.

2. Esso ¢ nominato con decreto del Mini-
stro della sanita entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge; & pre-
sieduto dal Ministro della sanita o da un suo
delegato; ha sede presso il Ministero della
sanitd ed & composto da:

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

b) due funzionari medici del Ministero
della sanita;

c) tre dirigenti di ricerca dell’Istituto
superiore di sanita;

d) un ufficiale medico della sanita mili-
tare designato dal Ministro della difesa;

e) due medici specialisti in immunoema-
tologia designati dalle associazioni nazionali
di immunoematologia e trasfusione;

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

g) tre rappresentanti delle associazioni
dei donatori volontari, giuridicamente rico-
nosciute piu rappresentative sul piano nazio-
nale;

h) tre esperti delle associazioni naziona-
li delle famiglie dei pazienti affetti da emofi-
lia, talassemia e leucemia.

3. Un funzionario del Ministero della sani-
ta di qualifica non inferiore alla ottava svol-
ge le funzioni di segretario del Comitato.

4. Il Comitato ha il compito di proporre ed
aggiornare periodicamente, anche sulla base
di norme internazionali, direttive tecniche
relative alla raccolta, conservazione, classifi-
cazione, distribuzione e commercializzazione
del sangue umano, alla produzione, control-
lo, conservazione e distribuzione dei compo-
nenti del sangue e delle sue frazioni. Concor-
re a definire i protocolli cui devono attenersi
i servizi trasfusionali per l'accertamento del-
la idoneita alla donazione del sangue, alla
plasmaferesi, alla citoaferesi. Le predette di-
rettive sono emanate con decreto del Mini-
stro della sanita.

5. I1 Comitato ha inoltre il compito di
proporre iniziative relative alla propaganda
della donazione di sangue e di coordinare le
attivitd promozionali delle associazioni o fe-
derazioni di associazioni dei donatori di san-
gue.

6. 11 Comitato, per le attivita di sua com-
petenza, elabora up programma triennale
che costituisce parte integrante della propo-
sta del piano sanitario nazionale previsto
dall’articolo 53 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833.

7. I membri del Comitato durano in carica
tre anni e possono essere riconfermati una
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sola volta. Essi hanno titolo al gettone di
presenza di cui alle leggi 5 giugno 1967,
n.417, e 14 agosto 1971, n. 1031, e alla in-
dennita di missione e al rimborso delle spese
di viaggio, se ed in quanto dovute, ai sensi
del decreto del Presidente della Repubblica
16 gennaio 1978, n.513, e della legge 26
luglio 1978, n.417. Con lo stesso decreto di
nomina vengono disciplinate le modalita di
funzionamento ed il regolamento interno del
Comitato.

Art. 11.

1. L’articolo 1 della legge 13 luglio 1967,
n. 584, & cosi modificato:

«I donatori di sangue e di emocomponenti
con rapporto di lavoro dipendente hanno
diritto ad astenersi dal lavoro per un periodo
di tempo determinato sulla base della durata
e della complessita della procedura trasfusio-
nale e comunque non inferiore a 4 ore, con-
servando la normale retribuzione per 'intera
giornata lavorativa».

2. Il Comitato di cui all’articolo 10 provve-
de a stabilire, con propria determinazione, il
periodo di tempo di astensione dal lavoro
previsto dall’articolo 1 della legge 13 luglio
1967, n. 584, come modificato dalla presente
legge.

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

4. L'avvenuta donazione deve essere certi-
ficata al datore di lavoro dal centro di rac-
colta, sezione o servizio trasfusionale presso
cui la stessa & stata effettuata.

Art. 12.

1. Le associazioni e federazioni di donatori
volontari devono comunicare alle strutture
trasfusionali gli elenchi dei propri donatori
iscritti.
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2. I servizi di immunoematologia e le se-
zioni trasfusionali sono obbligati alla tenuta
e all’aggiornamento degli schedari dei dona-
tori periodici occasionali.

Art. 13.

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

2. E altresi consentita la cessione di san-
gue umano ed emocomponenti alle industrie
per la produzione di emodiagnostici sulla
base della convenzione di cui all’articolo 8,
comma 4.

3. L’'importazione di emoderivati pronti
per l'impiego & consentita a condizione che
tali prodotti nel paese di provenienza risulti-
no autorizzati, da parte dell’autorita sanita-
ria, alla commercializzazione per uso tera-
peutico umano e a condizione che l'ordina-
mento giuridico di tale paese consenta l'im-
portazione, la registrazione e la vendita degli
emoderivati preparati e registrati in Italia.

Art. 14.

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

2. L'autorita sanitaria locale, indipenden-
temente dal procedimento penale, dispone la
chiusura della struttura non autorizzata.

3. Chiunque ceda il proprio sangue per
uso trasfusionale a fine di lucro & punito con
I'ammenda da lire 300.000 a lire 3.000.000.

4. Chiunque procacci sangue a fini di lucro
o chiunque vi concorra, & punito con una
multa da lire 1 milione a lire 5 milioni. Se il
colpevole & persona che esercita la professio-
ne sanitaria, alla condanna segue l'interdi-
zione dall’esercizio della professione per un
periodo non inferiore a 2 anni.
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Art. 15.

1. Le disposizioni di cui alla presente leg-
ge si applicano anche ai servizi trasfusionali
degli istituti e cliniche universitarie, degli
istituti ed enti ecclesiastici civilmente rico-
nosciuti che esercitano l'assistenza ospeda-
liera.

Art. 16.

1. Le regioni sulla base dei piani sanitari
regionali e dei piani sangue, di cui all'artico-
lo 9, possono trasferire alle unitd sanitarie
locali nel cui territorio si trovano i centri
trasfusionali gestiti, per convenzione, dalle
associazioni di volontariato o da strutture
private.

2. 11 trasferimento dei beni e l'inquadra-
mento del personale in servizio alla data del
31 dicembre 1984 presso le associazioni e
strutture di cui al comma 1, & effettuato con
provvedimento del Presidente della giunta
regionale in conformita a tabelle di equipa-
razione, approvate dal Ministro della sanita
entro 60 giorni dalla data di entrata in vigo-
re della presente legge, in coerenza con l'al-
legato 2 al decreto del Presidente della Re-
pubblica 20 dicembre 1979, n.761, ed alla
legge 20 maggio 1985, n. 207.

Art. 17.

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

2. Nel quadro delle iniziative di educazio-
ne sanitaria impartita ai giovani in servizio
di leva, l'autorita militare favorisce la dona-
zione volontaria di sangue o sue frazioni da
parte dei militari di leva previo accertamen-
to della idoneita alla donazione degli stessi
presso le strutture trasfusionali militari e
civili.
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3. 11 servizio trasfusionale militare, anche
attraverso le strutture operative della Croce
rossa italiana, effettua previsioni per il coor-
dinamento delle necessitd trasfusionali in
condizioni di emergenza, garantendo anche
le scorte di plasmaderivati.

4. Alla realizzazione degli scopi di cui ai
commi precedenti partecipa il servizio sani-
tario nazionale secondo apposita convenzio-
ne stabilita tra autorita militari territorial-
mente competenti e regioni, che stabilisce:

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

b) le modalita di scambio del plasma e
dei plasmaderivati tra servizio sanitario na-
zionale e servizio trasfusionale militare, te-
nuto conto in particolare della esigenza di
costituire le scorte per I'emergenza.

Art. 18,

1. All'onere derivante dall’attuazione della
presente legge, valutato in lire 16 miliardi
per il 1987 e lire 20 miliardi per ciascuno
degli esercizi 1988 e 1989, si provvede me-
diante corrispondente riduzione degli stan-
ziamenti iscritti, ai fini del bilancio triennale
1987-1989 al capitolo 6856 dello stato di
previsione della spesa del Ministero del teso-
ro per l'anno finanziario 1987, utilizzando
Vapposito accantonamento.

2. I1 Ministro del tesoro & autorizzato ad
apportare, con propri decreti, le occorrenti
variazioni di bilancio.



