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ONOREVOLI SENATORI. — Tutti i paesi ade-
renti all’Unione europea ed al Consiglio
d’Europa considerano ormai il problema del
sangue e degli emoderivati come critico e
strategico nell’ambito delle politiche socio-
sanitarie comunitarie.

Questa forte presa di posizione ¢ conse-
guente sia alle difficolta nel reperimento
della materia prima, (che soprattutto nel
campo degli emoderivati ha creato una peri-
colosa dipendenza dai mercati internazio-
nali), sia al grosso impatto sociale che nel
mondo ha avuto negli anni ottanta il feno-
meno dell’Acquired Immune Deficiency Syn-
drome (AIDS) ed alla definitiva presa di co-
scienza collettiva della gravita e diffusione
delle malattie virali, trasmissibili attraverso
il sangue e gli emoderivati.

Per tali motivazioni gli organismi comuni-
tari hanno dato forte impulso allo sviluppo
delle politiche in campo trasfusionale attra-
verso 1’emanazione di direttive, regolamenti
e raccomandazioni, ed ogni Stato membro
si ¢ dotato di un programma specifico di in-
tervento in questo delicato settore della sa-
nita.

Attualmente in Italia le attivita trasfusio-
nali sono disciplinate dalla legge 4 maggio
1990, n. 107, e da numerosi decreti di attua-
zione.

La legge definisce il modello organizza-
tivo generale del sistema trasfusionale, indi-
viduando le principali istituzioni coinvolte
nel raggiungimento degli obiettivi della
stessa e stabilendo, per ciascuna di esse,
ruoli e competenze.

Tale modello organizzativo avrebbe do-
vuto consentire 1’avvio del processo di diffu-
sione capillare della specialita, inducendo le
regioni ad investire in questa direzione in
termini di personale, tecnologie e spazi.

Purtroppo, a piu di dieci anni dall’emana-
zione della legge n. 107 del 1990, molte
delle previsioni in essa contenute non hanno
trovato una concreta applicazione e mi riferi-
sco, in particolare, alla attivazione di ade-
guati strumenti di coordinamento e di go-
verno del sistema, alla razionalizzazione
della rete trasfusionale, alla definizione di
un efficace meccanismo di compensazione
tra le regioni e tra aziende sanitarie, ad una
definizione chiara dei rapporti con le aziende
di frazionamento del plasma e un rafforza-
mento del ruolo delle associazioni di volon-
tariato.

A rendere pill complessa la situazione ¢
intervenuta la legge di riforma del Servizio
sanitario nazionale (SSN), (decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive
modificazioni) che introducendo elementi di
forte decentramento organizzativo, di auto-
nomia delle aziende sanitarie e nuovi criteri
di finanziamento non del tutto adeguati al
servizio trasfusionale, sta mettendo in peri-
colo la tenuta del sistema nel suo complesso,
inducendo le regioni e le aziende a dimensio-
narsi sempre di piu sulla propria autosuffi-
cienza locale, piuttosto che contribuire in
maniera significativa agli obiettivi di auto-
sufficienza regionale e nazionale.

Questa situazione sta generando effetti ne-
gativi anche sul volontariato del sangue,
quali lo scarso utilizzo dei donatori in alcune
aree eccedenti del nostro paese, il ritorno alla
donazione occasionale e alla mobilita dei do-
natori, un’eccessiva frammentazione delle
organizzazioni di donatori, il tentativo da
parte delle aziende e delle regioni di mettere
in discussione il ruolo, le competenze ed il
finanziamento delle associazioni di volonta-
riato.
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PROBLEMATICHE GENERALI DEL SERVIZIO TRASFU-
SIONALE

Peculiarita del Servizio trasfusionale

Il Servizio trasfusionale, pur facendo parte
del complessivo SSN, ¢ caratterizzato da pe-
culiarita che suggeriscono 1’adozione di logi-
che programmatorie e di finanziamento spe-
cifiche e, in ipotesi, anche diversificate da
quelle definite per il SSN nel suo complesso.

Pur essendo inserito in un contesto sostan-
zialmente omogeneo, quello sanitario, ¢ ne-
cessario riconoscere che il tipo di servizi of-
ferti, la natura dei processi produttivi, le ca-
ratteristiche della «materia prima» impiegata
(sangue), la dimensione nazionale dell’auto-
sufficienza, il ruolo giocato dalle associa-
zioni e federazioni del volontariato e la pro-
blematica del mercato degli emoderivati, ren-
dono il Servizio trasfusionale un settore del
SSN «del tutto particolare».

Carenza della materia prima

La criticita deriva, in prima battuta, dalla
relativa scarsita della risorsa sangue, ossia
dallo squilibrio che si registra tra fabbisogno
e produzione a livello nazionale e che,
spesso, viene coperto mediante 1’importa-
zione di prodotti dall’estero, in particolar
modo per quanto riguarda i farmaci emoderi-
vatl.

La sicurezza dei prodotti

I SSN deve garantire maggiori investi-
menti al fine di ridurre al minimo i rischi tra-
sfusionali. L importazione di prodotti dall’e-
stero non sempre garantisce adeguati livelli
di sicurezza, soprattutto in relazione alla cer-
tificazione della materia prima.

Conflittualita tra finalita generali del Servi-
zio trasfusionale ed innovazioni introdotte
con il decreto legislativo n. 502 del 1992

Le nuove modalita di finanziamento e la
forte responsabilizzazione sull’equilibrio di
bilancio attribuita alla direzione della singola
azienda sanitaria pubblica, hanno generato
comportamenti che mettono in discussione
la possibilita di poter perseguire 1’obiettivo
dell’autosufficienza in sangue e plasma a li-
vello nazionale. E’ innegabile, infatti, che il
Servizio trasfusionale vive una forte contrad-
dizione, tra la necessita di perseguire 1’auto-
sufficienza a livello nazionale attraverso 1’a-
dozione di scelte a valenza sovraziendale e,
spesso, sovraregionale, e le logiche di regio-
nalizzazione della sanita e di responsabiliz-
zazione a livello di singola azienda sanitaria
sull’equilibrio economico-finanziario che, al
contrario, spostano [I’ottica gestionale su
obiettivi di programmazione locale.

Le condizioni di «mercato» degli emoderivati

N

Il mercato nazionale ¢ caratterizzato da
una insufficiente produzione del plasma,
che rappresenta la materia prima necessaria
per la produzione dei farmaci emoderivati.
Il plasma raccolto e lavorato in Italia non co-
pre neanche il 50 per cento del fabbisogno
nazionale. A fronte di tale situazione si ¢
creata una sostanziale dipendenza dal mer-
cato internazionale. Tutto il plasma prodotto
in Italia viene raccolto nei Servizi trasfusio-
nali pubblici e lavorato sul territorio italiano
attraverso convenzioni regionali con un’u-
nica azienda che, in virtu del dettato della
legga n. 107 del 1990, opera in regime di
monopolio, con svantaggi sia sul piano delle
condizioni contrattuali applicate alle regioni,
che della tipologia dei prodotti di ritorno e,
in qualche caso, anche della qualita. A di-
spetto della forte concentrazione della fun-
zione produttiva, la distribuzione degli emo-
derivati prodotti in Italia si colloca in una si-
tuazione di mercato «libero» anche nel ri-
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spetto delle normative in materia emanate in
ambito comunitario. Non esiste, in altre pa-
role, alcun obbligo di utilizzo del prodotto
nazionale, ne risulta di facile attuazione
una politica, tariffaria o di distribuzione,
volta a privilegiare il prodotto nazionale ri-
spetto a quello importato. Evidentemente
ci0 va ad aggravare una situazione che gia
vede il nostro paese in forte difficolta nel
raggiungere livelli adeguati di autosuffi-
cienza, in quanto non vi sono garanzie in
merito alla possibilita di collocazione sul
mercato di quanto prodotto.

Inoltre 1I’innovazione scientifica, segnata
dall’introduzione sul mercato dei prodotti ri-
combinanti, obbliga ad una revisione dei
piani di autosufficienza nazionali e regionali
e pill complessivo riorientamento del Servi-
zio trasfusionale.

Il modello organizzativo italiano

Il Servizio trasfusionale nazionale si pre-
senta al momento estremamente frammentato
con circa 380 strutture trasfusionali scarsa-
mente coordinate tra di loro e prevalente-
mente strutturate per soddisfare fabbisogni
di tipo locale. L’organizzazione dei Servizi
trasfusionali italiani prevede una commi-
stione tra attivita di produzione ed attivita
di medicina trasfusionale, unico esempio as-
sieme alla Svezia, nel panorama europeo; in-
fatti nella maggioranza dei casi i Servizi tra-
sfusionali europei sono strutture extraospeda-
liere e si occupano esclusivamente delle atti-
vita di produzione, mentre le attivita di Me-
dicina trasfusionale e clinico diagnostiche
sono affidate a banche del sangue ospeda-
liere.

Questa situazione genera notevoli diffi-
colta nella gestione di questo settore speci-
fico in quanto la logica organizzativa delle
attivita di produzione ¢ del tutto assimilabile
a funzioni di officina farmaceutica e deve ri-
spondere ad un interesse sovraziendale e so-
vraregionale, che spesso confligge con le lo-

giche organizzative tipiche del servizio ospe-
daliero.

Tale situazione viene ulteriormente esa-
sperata dalla non omogenea distribuzione
della funzione produttiva sul territorio regio-
nale e nazionale, dato che essa € caratteriz-
zata da aree con produzioni eccedentarie ri-
spetto ai fabbisogni ed altre strutturalmente
carenti. Ci0, inevitabilmente, genera rilevanti
flussi di scambio tra regioni e tra Aziende
sanitarie locali all’interno delle regioni, volti
a compensare gli squilibri tra produzione e
impiego. I meccanismi di «scambio» sono at-
tualmente gestiti con modalita spesso non
programmate ed al momento risultano insuf-
ficienti a colmare le carenze strutturali che si
registrano in alcune aree del paese, soprat-
tutto nelle regioni del Centro-Sud.

Le difficolta di sviluppo delle organizzazioni
di donatori di sangue

Le attivita riconosciute alle organizzazioni
di donatori, soprattutto in relazione al nuovo
disegno organizzativo previsto dal decreto le-
gislativo n. 502 del 1992 ed alle nuove mo-
dalita di finanziamento, rischiano di essere
gravemente penalizzate, se non viene defi-
nito rapidamente un sistema di regole che
garantisca le attivita associative nell’ambito
del pit ampio scenario del rafforzamento
della programmazione nazionale nel settore
trasfusionale.

Alcune regioni, ed in particolare molte
aziende sanitarie, non hanno regolamentato
adeguatamente i rapporti con le organizza-
zioni di volontariato del sangue, con conse-
guenti difficolta per lo sviluppo delle attivita
ad esse riconosciute, con particolare riferi-
mento alla promozione del dono del sangue,
al reclutamento di nuovi donatori ed all’atti-
vita di raccolta sul territorio.

L’attuale sistema di finanziamento, che
prevede 1l riconoscimento al volontariato di
un contributo fissato per decreto a livello na-
zionale e legato al numero delle donazioni
effettuate, finisce per penalizzare proprio
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quelle realta carenti nelle quali dovrebbe es-
sere effettuato il massimo investimento per
raggiungere gli obiettivi di autosufficienza.

Debolezza del quadro normativo di riferi-
mento

Il Servizio trasfusionale ¢ senza dubbio il
settore sanitario oggetto di maggiore regola-
mentazione; per contro, si osserva, come
ci0 non abbia generato gli effetti desiderati
sia in merito all’organizzazione complessiva
del sistema, sia in merito al perseguimento
dell’autosufficienza.

L’insieme delle considerazioni appena evi-
denziate, fanno del Sistema trasfusionale un
problema di rilevanza nazionale da affrontare
con logiche e strumenti appropriati. In ter-
mini di logiche di programmazione, quindi,
non si tratta solo di valutare I’opportunita
di adottare meccanismi e modalita specifi-
che, ma soprattutto di sancirne la necessita,
al fine di tutelare la possibilita di perseguire
gli obiettivi strategici con modalita forte-
mente condivise tra il livello regionale e
quello nazionale.

Le modifiche da apportare alla legge
n. 107 del 1990 sono finalizzate al raggiun-
gimento di alcuni rilevanti obiettivi di sanita
pubblica nel settore trasfusionale, tra cui:

a) 1l raggiungimento dell’autosuffi-
cienza regionale e nazionale di sangue, emo-
componenti e farmaci emoderivati;

b) una piu efficace tutela della salute
dei cittadini attraverso la promozione di ini-
ziative finalizzate alla massima riduzione
possibile ed al monitoraggio costante del ri-
schio trasfusionale;

c) condizioni uniformi del servizio tra-
sfusionale su tutto il territorio nazionale;

d) lo sviluppo della medicina trasfusio-
nale, del buon uso del sangue e di specifici
programmi di diagnosi e cura che si realiz-
zano 1in particolare nell’ambito dell’assi-
stenza a pazienti ematologici ed oncologici,
del sistema urgenza/emergenza, dei trapianti;

PROPOSTE DI MODIFICA DELLA LEGGE N. 107 DEL
1990

Sulla base delle considerazioni fin qui ef-
fettuate, si evidenzia dunque la necessita di
una revisione profonda del modello organiz-
zativo del Servizio trasfusionale nazionale,
cosi come attualmente previsto dalla legge
n. 107 del 1990, con particolare riferimento
al seguenti aspetti:

a) le competenze attribuite alle strutture
trasfusionali ed il modello organizzativo;

b) le modalita di definizione dei requi-
siti minimi per 1’autorizzazione e le proce-
dure per I’accreditamento;

c) le norme per la qualita e la sicurezza
del sangue e dei suoi prodotti;

d) la ripartizione dei poteri tra Stato e
regioni in materia di programmazione, orga-
nizzazione e finanziamento del settore;

e) I'individuazione degli organismi pre-
posti al coordinamento e controllo del settore
e le relative competenze;

f) 1 rapporti convenzionali;

g) Dattivita delle associazioni e federa-
zioni dei donatori di sangue.

1) Definizione del modello organizzativo
della rete trasfusionale

In un sistema come quello italiano, nel
quale le strutture trasfusionali sono associate
agli ospedali, il processo di riorganizzazione,
inteso come ridefinizione del numero delle
strutture e delle funzioni ad esse attribuibili,
si dovra realizzare tenendo conto di tre fon-
damentali eventi organizzativi introdotti dal
decreto legislativo n. 502 del 1992, e succes-
sive modificazioni:

1) il processo di riorganizzazione della
rete ospedaliera;

2) l’ampliamento dell’ambito territoriale
delle ASL;

3) listituzione dei presidi ospedalieri e
delle aziende ospedaliere autonomi.
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Proiettato nell’ambito di questo nuovo as-
setto della rete ospedaliera, il modello orga-
nizzativo individuato dalla legge n. 107 del
1990, che prevede la costituzione di strutture
trasfusionali sulla base di bacini d’utenza de-
finiti a livello centrale e la differenziazione
funzionale tra Servizi di immunoematologia
e trasfusione e Centri trasfusionali, si € rive-
lato inadeguato per le esigenze organizzative
del sistema trasfusionale italiano e per la
programmazione di molte regioni.

Fintanto che le strutture trasfusionali ita-
liane continueranno a svolgere contempora-
neamente attivita di «produzione» e di «me-
dicina trasfusionale» per la rete ospedaliera,
un’ulteriore riduzione del numero delle strut-
ture autonome non sembra percorribile. A
tale proposito la presente proposta di legge,
pur definendo con puntualita le competenze
dei servizi trasfusionali sia nell’area delle at-
tivita di produzione che in quella della medi-
cina trasfusionale, conferisce alle Regioni
maggiore potere e discrezionalita per la defi-
nizione del modello organizzativo, consen-
tendo ad esse in particolare di avviare gra-
dualmente quel processo di concentrazione
della funzione produttiva che caratterizza i
modelli organizzativi europei.

Le proposte contenute nel decreto-legge
possono essere cosi riassunte:

unica tipologia della struttura trasfusio-
nale, le cui funzioni sono definite dalla pro-
grammazione regionale e locale;

maggiore flessibilita del modello orga-
nizzativo attraverso la costituzione di moduli
decentrati;

definizione dei bacini di utenza affidata
alle regioni;

istituzione dei dipartimenti di medicina
trasfusionale dotati di un budget autonomo;

definizione dei requisiti minimi organiz-
zativi, tecnologici e strutturali;

definizione delle procedure per 1’accre-
ditamento.

L’organizzazione  dipartimentale, cosi
come prevista dal vigente Piano sangue e

Plasma nazionale, e rafforzata dal decreto-le-
gislativo n. 502 del 1992 e successive modi-
ficazioni, potrebbe costituire un prezioso
strumento per la razionalizzazione del mo-
dello organizzativo a livello locale delle
strutture trasfusionali.

Le finalita principali dell’organizzazione
dipartimentale nel servizio trasfusionale pos-
sono essere cosi riassunte:

1) coordinamento delle attivita trasfu-
sionali nel territorio di competenza

2) omogeneizzare e standardizzare tutte
le procedure trasfusionali

3) concentrare le attivita produttive

4) dare massimo sviluppo e diffusione
alle attivita cliniche del settore, decentrando
le attivita di servizio ospedaliero correlate
alla medicina trasfusionale.

5) razionalizzare 1’'impiego delle risorse.

2) Norme per la qualita e la sicurezza del
sangue e dei suoi prodotti

Il decreto-legge individua le norme rela-
tive alla qualita ed alla sicurezza del sangue
e dei suoi prodotti e affida all’Agenzia ita-
liana per il sangue il compito di emanare di-
rettive in merito e di aggiornarle tempestiva-
mente in relazione al progresso scientifico e
tecnologico.

Le direttive di cui sopra riguardano tutti
gli aspetti scientifici e tecnologici relativi
alla qualita e sicurezza del sangue e degli
emocomponenti, con particolare riferimento
a:

a) le informazioni da fornire ai dona-
tori;

b) le informazioni da richiedere ai dona-
tori;

c) la definizione delle procedure per
I’accertamento dell’ idoneita alla donazione;

d) le modalita di raccolta;

e) 1 controlli di laboratorio praticati su
ogni singola donazione ed i controlli perio-
dici;
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f) 1 requisiti di qualita del sangue e de-
gli emocomponenti;

g) 1 requisiti in materia di etichettatura;

h) le modalita di conservazione e con-
gelamento;

i) le procedure e i test di laboratorio re-
lativi alla distribuzione;

[) la tracciabilita della donazione;

m) la tenuta dei registri;

n) le norme per I’emovigilanza;

m) la gestione della qualita;

0) la protezione dei dati.

3) Ripartizione dei poteri tra Stato e regioni
in materia di programmazione, organizza-
zione e finanziamento del settore

L’autosufficenza del sangue e suoi derivati
costituisce un obiettivo nazionale finalizzato
a garantire a tutti i cittadini uguali condizioni
di qualita e sicurezza della terapia trasfusio-
nale. Il disegno di legge, riconoscendo la
funzione sovra-regionale e sovra-aziendale
dell’autosufficienza, individua specifici mec-
canismi di programmazione, organizzazione
e finanziamento del sistema trasfusionale na-
zionale.

A tale fine il Ministro della salute, nel for-
mulare il piano sanitario nazionale, definisce,
sentita la Commissione nazionale per il ser-
vizio trasfusionale, un programma specifico
per le attivita trasfusionali, denominato
«Piano sangue e plasma nazionale».

Inoltre il Ministro della salute, sulla base
delle indicazioni fornite dall’Agenzia italiana
per il sangue, d’intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, definisce annualmente il pro-
gramma di autosufficienza nazionale, che in-
dividua i consumi storici, il fabbisogno reale,
i livelli di produzione necessari, le risorse, i
criteri di finanziamento del sistema, le moda-
lita di compensazione tra le regioni e le pro-
vince autonome ed i livelli di importazione
ed esportazione eventualmente necessari.

Il disegno di legge definisce I’ambito di
competenza del Ministero della salute e delle
regioni ed i relativi meccanismi di raccordo
ai fini del raggiungimento degli obiettivi pro-
grammati.

4) Definizione del tipo di coordinamento e
controllo

Come appare evidente, gli aspetti relativi
al coordinamento ed al controllo sono i punti
critici della legge n. 107 del 1990 e la loro
mancata attuazione contribuisce in maniera
determinante sia al ritardo con il quale la no-
stra nazione sta raggiungendo il traguardo
dell’autosufficienza sia al ripetersi di gravi
disfunzioni nel settore che si verificano pe-
riodicamente.

La soluzione del problema comporta una
scelta politica di fondo, nel senso che il Par-
lamento nella precedente legislatura aveva
deciso di confermare le strutture di coordina-
mento attualmente esistenti (Ministero, Isti-
tuto superiore di sanita, Consiglio nazionale
della scienza e della tecnologia a livello cen-
trale e Centro regioNale di coordinamento e
compensazione (CRCC) a livello regionale),
mentre col presente disegno di legge si pro-
pone una soluzione pit moderna ed in linea
con gli indirizzi europei che ¢ quella di
un’Agenzia nazionale per il sangue, operante
sotto il diretto controllo del Ministero della
salute e dotata di autonomia gestionale e fi-
nanziaria e della possibilita di predisporre di-
rettive in materia di organizzazione trasfusio-
nale direttamente applicabili o da sottoporre
all’approvazione del Ministero della salute.

L’Agenzia nazionale per il sangue, co-
munque individuata, dovrebbe svolgere le se-
guenti funzioni:

a) supporto per la definizione della po-
litica nazionale in campo trasfusionale e
per lattivita legislativa e di decretazione;

b) attuazione delle linee di politica tra-
sfusionale adottate a livello centrale coordi-
nando operativamente i CRCC;
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¢) monitoraggio e controllo sul conse-
guimento degli obiettivi fissati per le asso-
ciazioni di volontariato e sull’efficacia ed ef-
ficienza organizzativa;

d) definizione di modelli organizzativi
della rete trasfusionale;

e) controllo sulla tempestiva attivazione
e sul corretto utilizzo dei finanziamenti pro-
grammati

f) raggiungimento degli
autosufficienza attraverso lo
delle seguenti funzioni:

obiettivi di
svolgimento

— definizione del fabbisogno nazio-
nale di sangue, plasma ed emoderivati;

— coordinamento operativo del si-
stema produttivo pubblico;

— monitoraggio e controllo sui rap-
porti contrattuali con le aziende di fraziona-
mento del plasma;

— regolamentazione e gestione dei
rapporti di scambio;

— definizione del sistema di distribu-
zione dei prodotti emoderivati;

— politica di controllo sui consumi;

— attuazione di una politica tariffaria;

— coordinamento del servizio ispet-
tivo;

— concessione e revoca delle autoriz-
zazioni;

— definizione di linee guida e diret-
tive per la standardizzazione delle procedure
e controllo di qualita;

—lo sviluppo di un programma di
emovigilanza;

— 1l potere sanzionatorio e di inter-
vento in caso di inadempienze;

la gestione di una banca dati a livello
nazionale.

All’Istituto superiore di sanita (ISS) ver-
rebbero affidate competenze piu coerenti
con la propria funzione istituzionale, ovvero
il coordinamento tecnico-scientifico per tutte
le problematiche correlate al settore trasfu-
sionale, il controllo di stato, le funzioni di la-
boratorio di riferimento per il controllo di
qualita esterno riguardante tutte le procedure

e le metodiche diagnostiche in campo trasfu-
sionale e promozione della ricerca scientifica
del settore.

A livello periferico, per analoghe conside-
razioni, il livello di coordinamento dovrebbe
essere ricondotto in seno alla istituzione re-
gionale, attraverso apposite strutture tec-
nico-amministrative di coordinamento dotate
di autonomia organizzativa e finanziaria.

5) Risoluzione dei problemi legati alla pro-
duzione nazionalee distribuzione degli
emoderivati

Criteri di individuazione ed autorizzazione
delle aziende e o centri di produzione di
emoderivati. — La precedente normativa pre-
vedeva il convenzionamento con aziende e
centri 1 cui stabilimenti di produzione fossero
posti sul territorio nazionale e dotati dell’in-
tero ciclo di frazionamento e di produzione
per almeno albumina, immunoglobuline di
terza generazione e concentrati dei fattori
della coagulazione. La definizione di tali
vincoli ha di fatto generato una situazione
di monopolio del frazionamento, in quanto
gli stabilimenti dotati dell’intero ciclo di fra-
zionamento siti sul territorio nazionale ap-
partengono ad un’unica proprieta. Gia a
tale proposito si ¢ pronunciata I’ Autorita ga-
rante della concorrenza e del mercato, che
segnalava I’opportunita di eliminare il vin-
colo posto dall’articolo 10, comma 3, della
legge n. 107 del 1990, e successive modifi-
cazioni, nella parte in cui impedisce alle im-
prese con impianti localizzati, in tutto o in
parte, all’estero di ottenere I’autorizzazione
dal Ministero della salute alla stipulazione
delle convenzioni. Col presente disegno di
legge si prevede la possibilita per le regioni
di convenzionarsi con aziende di fraziona-
mento del plasma i cui stabilimenti sono col-
locati sul territorio dell’Unione europea. Una
maggiore competizione tra aziende puo sicu-
ramente costituire un vantaggio per le re-
gioni sia in termini di condizioni contrattuali,
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che per la qualita e tipologia dei prodotti di
ritorno.

Definizione dei rapporti contrattuali. —
L’impatto delle biotecnologie sul mercato
del plasma e degli emoderivati modifica il
concetto stesso di autosufficienza e richiede
strategie nuove per la produzione. In partico-
lare il disegno di legge introduce elementi di
grande flessibilita nel rapporto con i1 frazio-
natori, al fine di evitare larghe aree di ineffi-
cienza del sistema e diseconomie legate al
mancato utilizzo di parte dei prodotti di ri-
torno. Vengono individuate le norme relative
alla definizione dei criteri di qualita e sicu-
rezza nella produzione e delle misure di con-
trollo sui prodotti.

Sara in particolare necessario che le
aziende di frazionamento documentino la
provenienza del plasma per ogni singolo
lotto ed il rispetto delle buone pratiche di la-
boratorio definite a livello comunitario. Ven-
gono infine dettate norme per la regolazione
dell’importazione e dell’esportazione.

6) Rafforzamento del ruolo delle associazioni
e federazioni di volontariato del sangue.

Le associazioni e federazioni di donatori
svolgono un ruolo centrale per il raggiungi-
mento degli obiettivi assistenziali previsti
dalla legge n. 107 del 1990 e pertanto anche
la loro attivita deve rispondere alla logica or-
ganizzativa che considera 1’autosufficienza di
sangue ed emocomponenti come un interesse
nazionale non frazionabile.

Pertanto, per questo motivo la realizza-
zione su tutto il territorio nazionale di una
disciplina uniforme relativamente alla parte-
cipazione delle organizzazioni di volontariato
alle attivita trasfusionali ¢ un punto decisivo
del disegno legislativo, diretto a garantire
continuita e razionalita alla raccolta del san-
gue.

Tale strategia di uniformita si realizza at-
traverso tre fondamentali condizioni previste

dal disegno di legge e che regolamentano le
attivita associative:

la conformita delle finalitd statutarie
delle organizzazioni di donatori agli obiettivi
posti della legge;

la disciplina delle attivita riconosciute al
volontariato del sangue attraverso la stipula
di convenzioni regionali;

specifiche modalita di finanziamento,
soprattutto per lo sviluppo delle aree carenti
ed agevolazioni di carattere fiscale.

Il disegno di legge prevede che in sede di
definizione degli aspetti contrattuali, regioni
ed organizzazioni di donatori, giungano a de-
finire precisi obiettivi programmatici annuali
in merito al numero delle donazioni e dona-
tori e che, soprattutto nelle aree carenti, il fi-
nanziamento alle Associazioni sia garantito
oltre che in base al numero delle donazioni
effettuate, anche sulla base di obiettivi con-
cordati.

Per quanto riguarda la gestione associativa
diretta di unita di raccolta fisse o mobili, il
decreto-legge prevede una stretta integra-
zione funzionale con il servizio trasfusionale
territorialmente competente e con il diparti-
mento. Anche in questo caso il decreto-legge
prevede maggiori certezze di finanziamento
della funzione di raccolta affidata alle orga-
nizzazioni di donatori.

Infine, in un sistema dove la programma-
zione sanitarie ed i comportamenti assisten-
ziali vengono orientati attraverso il finanzia-
mento, il decreto-legge garantisce che le as-
sociazioni e federazioni di donatori siano
adeguatamente rappresentate nella program-
mazione sia a livello locale (azienda/diparti-
mento) sia a livello regionale.

7) Sanzioni

I comma 1 dell’articolo 17 della legge
n. 107 del 1990 riconduce genericamente
in un ambito di rilevanza penale tutte le
inosservanze relative al dettato legislativo
ed ai relativi decreti di attuazione. Questo
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ha generato nel paese, soprattutto dopo 1’in-
dagine conoscitiva del Nucleo antisofistica-
zioni (NAS) relativa all’anno 1995, tutta
una serie di procedimenti penali a carico di
vari operatori del Servizio trasfusionale na-
zionale per comportamenti illeciti che nella
fattispecie non avevano nessuna rilevanza
penale ma piuttosto si configuravano come
omissioni di tipo amministrativo o tecnico-
organizzativo.

Pertanto sarebbe opportuna una migliore e
pit puntuale definizione delle sanzioni, pun-
tualizzando che assumono rilevanza penale
tutti quei comportamenti che si realizzano il-
lecitamente al di fuori delle strutture e senza
le autorizzazioni previste dalla legge e per
fini di lucro.

8) Individuazione di modalita specifiche di
finanziamento

Il Servizio trasfusionale, pur facendo parte
del complessivo Sistema sanitario nazionale,
¢ caratterizzato da peculiarita che suggeri-
scono ’adozione di logiche di finanziamento
specifiche e, in ipotesi, anche in contrasto
con quelle definite per il SSN nel suo com-
plesso.

In particolare un sistema di finanziamento
specifico dovrebbe poter conseguire i se-

guenti obiettivi:

favorire il massimo grado di integra-
zione tra gli attori del sistema;

favorire il graduale sviluppo delle aree
carenti verso livelli crescenti di autosuffi-
cienza;

mantenere la potenzialita delle strutture
eccedentarie,nel breve periodo e 1’eventuale
loro graduale ridimensionamento in ragione
del maggior livello di autosufficienza delle
aree carenti;

favorire lo sviluppo della funzione so-
vraziendale e sovraregionale delle strutture
trasfusionali, senza generare il loro isola-
mento dalle logiche aziendali;

favorire gli scambi tra aree carenti ed
eccedentarie sia all’interno delle regioni sia
tra le regioni.

9) Disposizioni transitorie e finali

Le disposizioni transitorie e finali conte-
nute nel disegno di legge regolamentano al-
cuni aspetti specifici del settore quali 1’indi-
viduazione delle strutture equiparate, le mo-
dalita di cessione al SSN dei centri trasfusio-
nali gestiti per convenzione dalle associa-
zioni di volontariato o private e centri trasfu-
sionali della Croce Rossa Italiana e del rela-
tivo personale, la gestione dei rapporti con il
Servizio trasfusionale delle Forze armate, la
copertura finanziaria ed infine contengono
una norma transitoria che mantiene la vali-
dita dei decreti di attuazione della legge
n. 107 del 1990, fino alla data di entrata in
vigore dei decreti previsti nell’articolato
che viene presentato.
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DISEGNO DI LEGGE

Caro 1

DISPOSIZIONI DI CARATTERE
GENERALE

Art. 1.

(Finalita ed ambito di applicazione
della legge)

1. Con la presente legge lo Stato disciplina
le attivita trasfusionali allo scopo di conse-
guire le seguenti finalita:

a) il raggiungimento dell’autosufficien-
za regionale e nazionale di sangue, emocom-
ponenti e farmaci emoderivati;

b) una piu efficace tutela della salute
dei cittadini attraverso la promozione di ini-
ziative finalizzate alla massima riduzione
possibile ed al monitoraggio costante del ri-
schio trasfusionale;

¢) condizioni uniformi del servizio tra-
sfusionale su tutto il territorio nazionale;

d) lo sviluppo della medicina trasfusio-
nale, del buon uso del sangue e di specifici
programmi di diagnosi e cura che si realiz-
zano in particolare nell’ambito dell’assi-
stenza a pazienti ematologici ed oncologici,
del sistema urgenza-emergenza e dei tra-
pianti.

2. Per il raggiungimento delle finalita di
cui al comma 1, la presente legge disciplina
1 seguenti aspetti:

a) le competenze attribuite alle strutture
trasfusionali ed il modello organizzativo;

b) le modalita di definizione dei requi-
siti. minimi per 1’autorizzazione e le proce-
dure per 1’accreditamento;
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c) le norme per la qualita e la sicurezza
del sangue e dei suoi prodotti;

d) la ripartizione dei poteri tra Stato e
regioni in materia di programmazione, orga-
nizzazione e finanziamento del settore;

e) I'individuazione degli organismi pre-
posti al coordinamento e controllo del settore
e le relative competenze;

f) 1 rapporti convenzionali;

g) Dattivita delle associazioni e federa-
zioni dei donatori di sangue.

Art. 2.

(Attivita trasfusionali)

1. La presente legge disciplina le attivita
trasfusionali ovvero le attivita riguardanti la
raccolta di sangue intero, emocomponenti e
cellule staminali emopoietiche autologhe,
omologhe e cordonali; il frazionamento con
mezzi fisici semplici; la validazione, la con-
servazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti, nonche le at-
tivita di medicina trasfusionale e la produ-
zione di farmaci emoderivati.

2. Le attivita trasfusionali sono parte inte-
grante del Servizio sanitario nazionale e si
fondano sulla donazione volontaria, perio-
dica, responsabile, anonima e gratuita del
sangue umano e dei suoi componenti.

Art. 3.

(Donazione di sangue ed emocomponenti)

1. La donazione di sangue o di emocom-
ponenti puo essere effettuata dalle persone
di almeno diciotto anni di eta, previa espres-
sione del consenso e verifica della loro ido-
neita fisica. Per le persone di eta inferiore
ai diciotto anni il consenso ¢ espresso dagli
esercenti la potesta.
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Art. 4.

(Prelievo di cellule staminali)

1. Il prelievo di cellule staminali emopoie-
tiche periferiche, a scopo di infusione per al-
lotrapianto e per autotrapianto, ¢ consentito
all’interno delle strutture trasfusionali auto-
rizzate dalle regioni. E’ consentito il prelievo
di cellule staminali emopoietiche da cordone
ombelicale previo consenso della donatrice.

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, 1’Agenzia ita-
liana del sangue di cui all’articolo 22, di se-
guito denominata «Agenzia» definisce linee
guida per lo svolgimento delle attivita di
cui al presente articolo.

Art. 5.

(Gratuita del sangue e dei suoi prodotti)

1. I costi di promozione, raccolta, frazio-
namento con mezzi fisici semplici, valida-
zione biologica, inattivazione, conservazione
e distribuzione del sangue e dei suoi compo-
nenti sono a carico del Fondo sanitario na-
zionale. Gli emoderivati prodotti con le mo-
dalita di cui all’articolo 27 sono a carico del
Fondo sanitario nazionale.

2. Il sangue umano non ¢ fonte di profitto.
Le spese sostenute per la produzione e la di-
stribuzione del sangue e dei suoi prodotti,
comprese le cellule staminali emopoietiche,
non sono addebitabili al ricevente ed esclu-
dono comunque addebiti accessori ed oneri
fiscali, compresa la partecipazione alla spesa
sanitaria.



Atti parlamentari - 14 -

Senato della Repubblica — N. 623

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Caro 11

ORGANIZZAZIONE DELLE STRUTTURE
TRASFUSIONALI

Art. 6.

(Rete trasfusionale regionale)

1. Le regioni provvedono alla organizza-
zione della propria rete trasfusionale sulla
base degli obiettivi regionali e nazionali di
autosufficienza e della dimensione e com-
plessita della rete ospedaliera.

2. Le strutture trasfusionali svolgono atti-
vita di «produzione», volte a garantire la co-
stante disponibilita del sangue e dei suoi pro-
dotti per I’ambito di competenza, nonche il
raggiungimento dell’obiettivo di autosuffi-
cienza regionale e nazionale, nonche attivita
di medicina trasfusionale e di diagnosi e
cura, organizzate in relazione alle esigenze
assistenziali della rete ospedaliera pubblica
e privata dell’azienda sanitaria di compe-
tenza.

3. Sono strutture della rete trasfusionale
regionale:

a) i servizi di immunoematologia e me-
dicina trasfusionale (SIMT);

b) le unita di raccolta (UR);

c) 1 dipartimenti di medicina trasfusio-
nale (DMT).

Art. 7.

(Servizi di immunoematologia e medicina
trasfusionale)

1. I SIMT sono strutture del Servizio sani-
tario nazionale le cui attribuzioni funzionali
sono definite dalla programmazione regio-
nale.

2. I SIMT sono autorizzati allo svolgi-
mento delle seguenti funzioni:

a) attivita di produzione consistenti in:

1) esecuzione delle procedure relative
all’accertamento dell’idoneita alla donazione;
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2) raccolta del sangue intero e di
emocomponenti, comprese le cellule stami-
nali emopoietiche;

3) lavorazione del sangue e degli
emocomponenti, compreso il plasma per le
finalita relative alla produzione di farmaci
emoderivati, e invio del plasma stesso alle
aziende produttrici di emoderivati, secondo
le modalita stabilite nella convenzione di
cui all’articolo 27;

4) esecuzione delle indagini di labo-
ratorio e delle procedure di inattivazione
dei patogeni finalizzate alla certificazione
dei requisiti di qualita e sicurezza previsti
dalla legislazione vigente per le unita di san-
gue e gli emocomponenti, con particolare ri-
ferimento alla prevenzione delle malattie tra-
smissibili con la trasfusione;

5) conservazione e trasporto del san-
gue e degli emocomponenti;

6) cessione del sangue a strutture tra-
sfusionali di altre aziende o di altre regioni;

7) collaborazione con le strutture tra-
sfusionali militari per le scorte del sangue e
dei suoi prodotti, per le urgenze sanitarie,
nonche per gli interventi in caso di calamita;

8) trasmissione al centro regionale di
coordinamento e compensazione dei dati re-
lativi all’attivita trasfusionale effettuata,
come previsto dai flussi informativi di cui al-
I’articolo 30;

b) attivita di medicina trasfusionale e di
diagnosi e cura comprendenti:

1) assegnazione e distribuzione del
sangue e degli emocomponenti;

2) supporto trasfusionale nell’ambito
del sistema dei servizi di urgenza e di emer-
genza;

3) pratica del predeposito a scopo
autotrasfusionale;

4) coordinamento ed organizzazione
delle attivita di recupero perioperatorio e
della emodiluizione;

5) svolgimento di attivita di medicina
trasfusionale e di emaferesi terapeutica con
la garanzia di una adeguata assistenza ai pa-
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zienti, sia in costanza di ricovero sia in re-
gime ambulatoriale;

6) promozione dell’attuazione del
buon uso del sangue secondo le linee guida
definite dal Comitato di cui all’articolo 29,
comma 2;

7) funzione di osservatorio epidemio-
logico per il territorio di competenza, ai fini
dell’emovigilanza;

8) tenuta di un registro dei soggetti
da sottoporre ad una profilassi della malattia
emolitica del neonato;

9) partecipazione ai programmi regio-
nali e nazionali di educazione alla donazione
di sangue e di emocomponenti, di ricerca e
di controllo epidemiologico, nonche di for-
mazione del personale;

10) svolgimento dei compiti di dia-
gnosi laboratoristica e cura nei settori dell’e-
matologia, della patologia dell’emostasi,
dell’ immunopatologia ed immunoematolo-
gia forense, in relazione alle strutture di la-
boratorio esistenti ed agli obiettivi dei piani
sanitari regionali;

11) tipizzazione ed esame della com-
patibilita tissutale;

12) ulteriori attivita di diagnosi e di
cura individuate dalla programmazione re-
gionale.

3. La programmazione regionale pud pre-
vedere I’articolazione dei SIMT in strutture
decentrate al fine di meglio garantire le atti-
vita trasfusionali in relazione alla rete ospe-
daliera esistente.

Art. 8.

(Frigoemoteche)

1. I presidi ospedalieri pubblici e privati
che non dispongono dei servizi di cui all’ar-
ticolo 7 sono dotati di frigoemoteca collegata
con il SIMT territorialmente competente.

2. 11 Ministro della salute, con proprio de-
creto emanato sentita la Commissione nazio-
nale per il servizio trasfusionale, di seguito
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denominata «Commissione», di cui all’arti-
colo 25, entro due mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, disciplina i
rapporti tra le strutture pubbliche provviste
di SIMT e quelle, pubbliche e private, accre-
ditate e non accreditate, dotate di frigoemo-
teca.

3. Le attivita di medicina trasfusionale ne-
cessarie ai pazienti ricoverati nelle strutture
sanitarie pubbliche e private sono effettuate
dalla struttura trasfusionale competente se-
condo la convenzione stipulata tra le parti.

4. Le prestazioni di medicina trasfusionale
erogate a favore dei pazienti ricoverati
presso strutture sanitarie private non accredi-
tate sono regolate da apposita convenzione.
Possono essere addebitate ai pazienti di cui
al presente comma le sole spese sostenute
dalla struttura sanitaria per 1’erogazione della
terapia stessa, fermo restando il rimborso a
carico della regione.

Art. 9.

(Unita di raccolta)

1. Le UR sono strutture fisse o mobili che
svolgono attivita finalizzate alla raccolta del
sangue o di emocomponenti.

2. Le UR dipendono, sotto il profilo tec-
nico e organizzativo, dal SIMT competente
per territorio.

Art. 10.

(Dipartimenti di medicina trasfusionale)

1. I SIMT e le unita di raccolta sono orga-
nizzati in dipartimenti di medicina trasfusio-
nale che operano in ambiti territoriali definiti
in sede di programmazione sanitaria regio-
nale e svolgono i seguenti compiti:

a) coordinare sul piano tecnico, scienti-
fico ed organizzativo le attivita trasfusionali;

b) standardizzare le procedure trasfusio-
nali;
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c) concentrare le attivita produttive;
d) razionalizzare 1’impiego delle risorse.

2. Le regioni definiscono specifici criteri
di finanziamento dei dipartimenti di medi-
cina trasfusionale.

Art. 11.

(Banca degli emocomponentti)

1. Le regioni individuano, attraverso con-
venzione, la struttura trasfusionale che cura
la tenuta di una banca di emocomponenti
congelati appartenenti a donatori di gruppo
raro, prevedendone il collegamento con il si-
stema informativo dei servizi trasfusionali.

Caro III

AUTORIZZAZIONE
E ACCREDITAMENTO
DELLE STRUTTURE TRASFUSIONALI

Art. 12.

(Requisiti minimi organizzativi,
tecnologici e strutturali)

1. Con decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri, d’intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, vengono defi-
niti i requisiti minimi organizzativi, struttu-
rali e tecnologici delle strutture trasfusionali.
Tali requisiti saranno periodicamente aggior-
nati in relazione all’evoluzione delle esi-
genze organizzative ed al progresso scienti-
fico e tecnologico del settore.
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Art. 13.

(Accreditamento delle strutture trasfusionali)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla di
entrata in vigore del decreto di cui all’arti-
colo 12, definiscono i requisiti per 1’accredi-
tamento delle strutture trasfusionali, nonche
le procedure per la richiesta, la verifica dei
requisiti previsti e la concessione dell” accre-
ditamento delle strutture trasfusionali, nel ri-
spetto delle normative nazionali e comunita-
rie in materia e tenendo conto delle linee
guida fornite dall’Agenzia.

2. Le strutture trasfusionali possono effet-
tuare le attivita per le quali sono state accre-
ditate solo dopo aver formalmente ricevuto
I’accreditamento da parte delle autorita re-
gionali competenti.

3. L’accreditamento € concesso per un pe-
riodo di tempo limitato ed ¢ rinnovabile, se-
condo 1 tempi e le procedure definiti dalle
normative regionali.

4. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano provvedono infine ad
emanare disposizioni in merito alla gestione
transitoria dell’accreditamento delle strutture
trasfusionali gia operanti, al fine di consen-
tire alle stesse di adeguarsi ai requisiti previ-
sti.

5. Le autorita regionali competenti orga-
nizzano ispezioni e misure di controllo delle
strutture trasfusionali ad intervalli regolari
per garantire che le condizioni poste ai fini
del rilascio dell’accreditamento siano rispet-
tate.
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Caro IV

NORME PER LA QUALITA E LA
SICUREZZA DEL SANGUE E DEI SUOI
PRODOTTI

Art. 14.

(Disposizioni relative alla qualita e sicurezza
del sangue e dei suoi prodotti)

1. Le direttive relative alla qualita e sicu-
rezza del sangue e dei suoi prodotti sono
emanate dall’Agenzia, sentita la Commis-
sione, entro due mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge ed aggiornate
periodicamente in relazione al progresso
scientifico e tecnologico.

2. Le direttive di cui al comma 1 riguar-
dano tutti gli aspetti scientifici e tecnologici
relativi alla qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti, con particolare riferi-
mento:

a) alle informazioni da fornire ai dona-
tori;

b) alle informazioni da richiedere ai do-
natori;

c) alla definizione delle procedure per
I’accertamento dell’idoneita alla donazione;

d) alle modalita di raccolta;

e) ai controlli di laboratorio praticati su
ogni singola donazione ed ai controlli perio-
dici;

f) ai requisiti di qualita del sangue e de-
gli emocomponenti;

g) ai requisiti in materia di etichettatura;

h) alle modalita di conservazione e con-
gelamento;

i) alle procedure e ai test di laboratorio
relativi alla distribuzione.
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Art. 15.

(Tracciabilita della donazione)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano adottano tutte le misure
atte a garantire la rintracciabilita delle unita
di sangue, di emocomponenti e dei famaci
emoderivati prodotti in convenzione 0 impor-
tati, che consenta di ricostruirne il percorso
dal momento del prelievo fino alla destina-
zione finale.

2. A tale fine le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano emanano diret-
tive affinche le strutture trasfusionali adot-
tino adeguati sistemi di registrazione e di ar-
chiviazione dati che consentano 1’identifica-
zione univoca dei donatori e delle donazioni
di sangue e dei relativi prodotti fino alla de-
stinazione finale.

Art. 16.

(Tenuta dei registri)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano emanano direttive affin-
che le strutture trasfusionali adottino un si-
stema di registrazione e di archiviazione
dati relativo alle informazioni fornite ai do-
natori, alle informazioni richieste ai donatori,
ai dati relativi all’accertamento dell’idoneita
dei donatori, ai controlli di laboratorio prati-
cati sulle singole donazioni ed ai test effet-
tuati per la distribuzione del sangue e degli
emocomponenti.

Art. 17.

(Emovigilanza)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano provvedono all’istitu-
zione di un sistema di emovigilanza, che
consenta di raccogliere ed elaborare informa-
zioni riguardanti gli incidenti e le reazioni
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indesiderate connessi alla raccolta, al con-
trollo, alla lavorazione, alla conservazione
ed alla distribuzione del sangue e dei suoi
prodotti.

Art. 18.

(Gestione della qualita)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano provvedono ad emanare
le necessarie disposizioni affinche tutte le
strutture trasfusionali istituiscano e manten-
gano in essere un sistema di qualita.

2. La gestione del sistema di qualita ri-
guardera I’insieme di tutte le attivita svolte
dalle strutture trasfusionali ed in particolare
la definizione di strumenti di pianificazione,
controllo, garanzia e miglioramento continuo
della qualita.

3. Le strutture trasfusionali sono tenute a
raccogliere, aggiornare e conservare la docu-
mentazione relativa alle procedure organizza-
tive ed operative adottate.

Art. 19.

(Protezione dei dati)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano adottano misure che ga-
rantiscano 1’anonimato e la riservatezza delle
informazioni sanitarie relative ai donatori,
con particolare riferimento a quelle ottenute
ai fini dell’accertamento dell’idoneita alla
donazione.
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Caro V

RIPARTIZIONE DELLE COMPETENZE
TRA STATO E REGIONI IN MATERIA
DI PROGRAMMAZIONE, ORGANIZZA-
ZIONE E FINANZIAMENTO DELLE AT-
TIVITA TRASFUSIONALI

Art. 20.

(Competenze del Ministero della salute)

1. 11 Ministero della salute svolge le fun-
zioni di programmazione del settore, avva-
lendosi, per quanto di rispettiva competenza,
dell’Agenzia e dell’Istituto superiore di sa-
nita.

2. 11 Ministero della salute provvede al-
tresi:

a) a concedere le autorizzazioni alla
produzione ed alla immissione in commercio
degli emoderivati ed esercitare le funzioni di
controllo e di farmacovigilanza;

b) a concedere le autorizzazioni alla im-
portazione ed alla esportazione e per la lavo-
razione per conto terzi affidata da commit-
tenti esteri del sangue e dei suoi prodotti,
sulla base delle disposizioni definite con pro-
prio decreto da emanare entro due mesi dalla
data di entrata in vigore della presente legge;

c) a registrare 1 prodotti diagnostici.

Art. 21.

(Competenze delle regioni)

1. Nelle materie disciplinate dalla presente
legge le regioni, nell’ambito della program-
mazione sanitaria, esercitano le seguenti fun-
zioni:

a) definiscono il modello organizzativo
delle strutture trasfusionali regionali e ne as-
sicurano 1’adeguamento ai 1 requisiti minimi
definiti dal Ministero della salute, nonche a
quelli previsti per 1’accreditamento, e assicu-



Atti parlamentari - 24 — Senato della Repubblica — N. 623

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

rano che le stesse siano dotate di risorse ade-
guate ai compiti istituzionali previsti;

b) assicurano la partecipazione dei do-
natori volontari di sangue attraverso le rela-
tive associazioni e federazioni alle fasi della
programmazione delle attivita trasfusionali;

c) trasmettono 1 dati del sistema infor-
mativo dei servizi trasfusionali al Ministero
della salute;

d) definiscono le modalita di convenzio-
namento tra le associazioni di donatori vo-
lontari di sangue e le relative federazioni e
le aziende sanitarie alle quali afferiscono,
conformemente allo schema tipo nazionale;

e) definiscono 1’ambito territoriale di
competenza dei dipartimenti trasfusionali;

f) individuano i SIMT cui affidare la
raccolta, la conservazione e la distribuzione
delle cellule staminali emopoietiche;

g) provvedono, singolarmente o consor-
ziandosi con altre regioni, alla stipula della
convenzione con le aziende produttrici di
emoderivati secondo quanto disposto dall’ar-
ticolo 27, comma 1, emanando anche diret-
tive per I'invio di plasma alle aziende pro-
duttrici di emoderivati e per il controllo della
distribuzione degli emoderivati ottenuti;

h) curano, attraverso i centri regionali di
coordinamento e compensazione (CRCC), i
rapporti con la sanita militare per lo scambio
di emocomponenti e delle frazioni plasmati-
che, nell’ambito delle convenzioni di cui al-
I’articolo 37, comma 4;

i) promuovono la donazione di sangue e
di emocomponenti, donati singolarmente o
come multicomponenti, e provvedono all’ag-
giornamento del personale medico, tecnico e
di assistenza sia operante nelle strutture tra-
sfusionali sia nei reparti di diagnosi e cura,
mediante corsi di medicina trasfusionale an-
che dedicati ai temi della sicurezza e del
buon uso del sangue;

[) effettuano il controllo delle strutture
trasfusionali;

m) rilevano il fabbisogno annuale del
sangue e dei suoi prodotti nel territorio di
competenza, la quantita di plasma da avviare
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ai centri di frazionamento, ed emanano diret-
tive per I'invio delle eccedenze verso le aree
carenti o altre regioni, regolamentando la
compensazione anche sotto il profilo conta-
bile dei flussi di scambio del sangue e dei
suoi prodotti;

n) controllano la spesa farmaceutica al
fine di controllare i consumi dei prodotti de-
rivati dal sangue nei presidi pubblici o pri-
vati e nelle farmacie esterne.

2. Le regioni elaborano specifici progetti
per la promozione delle donazioni periodiche
di sangue e di emocomponenti al fine del
raggiungimento dell’obiettivo dell’autosuffi-
cienza regionale e nazionale. Per il finanzia-
mento dei progetti di cui al presente comma
si applicano le disposizioni di cui all’articolo
1, comma 34-bis, della legge 23 dicembre
1996, n. 662, introdotto dall’articolo 33
della legge 27 dicembre 1997, n. 449.

3. Le regioni predispongono, entro sei
mesi dall’approvazione del piano sanitario
nazionale di cui all’articolo 1 del decreto le-
gislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e suc-
cessive modificazioni, nell’ambito dei rispet-
tivi piani sanitari regionali, i piani sangue re-
gionali. Tali piani indicano gli obiettivi per
I’autosufficienza sia regionale sia nazionale
e per l'assistenza in materia trasfusionale,
gli aspetti economici, organizzativi e gestio-
nali, nonche gli indicatori di verifica.

Caro VI

MISURE PER IL COORDINAMENTO
E CONTROLLO DEL SERVIZIO
TRASFUSIONALE

Art. 22.
(Compiti dell’Agenczia italiana per il sangue)
1. I Consiglio dei ministri, entro sei mesi

dalla data di entrata in vigore della presente
legge, provvede con proprio decreto all’isti-
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tuzione dell’Agenzia italiana per il sangue,
apposita struttura finalizzata al raggiungi-
mento degli obiettivi di autosufficienza na-
zionale ed al coordinamento e controllo delle
attivita trasfusionali sul territorio nazionale.
Il decreto di cui al presente comma individua
le modalita organizzative e di finanziamento
dell’ Agenzia.

2. L’ Agenzia, per I’esercizio delle funzioni
di cui al comma 1:

a) svolge funzioni di supporto alla pro-
grammazione nazionale e regionale delle at-
tivita trasfusionali;

b) definisce il fabbisogno annuale di
sangue, di emocomponenti e di emoderivati
e svolge attivita di monitoraggio dei livelli
di produzione e dei relativi consumi;

c) elabora annualmente il programma di
autosufficienza nazionale, individuando i
consumi storici, il fabbisogno reale, i livelli
di produzione necessari, le risorse, i criteri
di finanziamento del sistema, le modalita di
compensazione tra le regioni e le province
autonome ed i livelli di importazione e di
esportazione eventualmente necessari;

d) svolge funzioni di coordinamento dei
CRCC, con particolare riferimento all’attua-
zione del programma di autosufficienza na-
zionale e delle compensazioni intra ed inter-
regionali;

e) svolge funzioni di monitoraggio e
controllo sui rapporti convenzionali con le
aziende di frazionamento del plasma;

f) emana direttive e linee guida relative
alla standardizzazione e al controllo di qua-
lita delle attivita trasfusionali;

g) fornisce indicazioni al Ministro della
salute ed alle regioni in merito alla individua-
zione delle risorse necessarie per 1’attuazione
del piano di autosufficienza ed ai criteri di fi-
nanziamento delle attivita trasfusionali;

h) effettua 1’analisi dei costi di produ-
zione e di distribuzione del sangue, degli
emocomponenti e dei farmaci emoderivati,
al fine di monitorare i costi delle attivita tra-
sfusionali e di fornire le indicazioni necessa-
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rie per la emanazione del decreto relativo
alla definizione prezzo unitario di cessione
delle unita di sangue e dei suoi componenti.

i) emana linee guida in merito al mo-
dello organizzativo ed all’accreditamento
delle strutture trasfusionali;

[) definisce, in accordo con le associa-
zioni di donatori volontari di sangue e con
le relative federazioni, un programma di ini-
ziative per la razionalizzazione ed il rafforza-
mento delle attivita di promozione alla dona-
zione;

m) definisce il programma nazionale di
emovigilanza e ne cura I’attuazione;

n) promuove iniziative per il coordina-
mento dell’attivita di vigilanza e di controllo
di competenza delle regioni e delle province
autonome di Trento e di Bolzano nei con-
fronti delle strutture trasfusionali e promuove
1 relativi programmi di formazione;

o) provvede inoltre alle ispezioni ed ai
controlli sulle aziende produttrici di emoderi-
vati anche su richiesta delle regioni e delle
province autonome di Trento e di Bolzano;

p) provvede infine alla rilevazione dei
dati periodici relativi alle attivita del settore
trasfusionale mediante il registro del sangue;

q) svolge attivita di formazione.

Art. 23.

(Centri regionali di coordinamento
e compensazione)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, le regioni istitui-
scono il centro regionale di coordinamento e
compensazione (CRCC). 1 CRCC ¢ una
struttura regionale tecnico — amministrativa
dotata di autonomia finanziaria, che assicura
il raggiungimento dell’obiettivo dell’autosuf-
ficienza regionale e nazionale del sangue e
dei suoi prodotti attraverso lo svolgimento
delle seguenti funzioni:

a) coordinamento delle attivita dei di-
partimenti della regione, di cui all’articolo
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10, favorendo la collaborazione delle asso-
ciazioni di donatori volontari di sangue e
delle relative federazioni;

b) rilevazione del fabbisogno regionale
annuale di sangue e dei suoi prodotti e deter-
minazione degli obiettivi di produzione per
le singole aziende sanitarie;

c) definizione delle disposizioni neces-
sarie per l’'invio o la cessione delle ecce-
denze di sangue e dei suoi componenti verso
aree carenti della regione o di altre regioni;

d) collaborazione con le strutture della
rete trasfusionale per disporre di una scorta
del sangue e dei suoi prodotti per le urgenze
e le emergenze sanitarie, nonche per gli in-
terventi in caso di calamita;

e) definizione delle disposizioni neces-
sarie per I’invio del plasma alle aziende pro-
duttrici di emoderivati convenzionate con la
regione ai sensi dell’articolo 27, nonche per
la cessione di sangue e di emocomponenti
alle aziende produttrici di emodiagnostici,
ed organizzazione del sistema di distribu-
zione degli emoderivati alle aziende sanita-
rie;

f) controllo sull’attuazione delle diret-
tive formulate a livello regionale e nazionale
e valutazione della efficienza e della effica-
cia dell’organizzazione trasfusionale e dei re-
lativi costi, nonché¢ monitoraggio sul con-
sumo e sulla spesa complessivamente soste-
nuta dai soggetti pubblici e privati per gli
emoderivati, compresa quella registrata dalle
farmacie aperte al pubblico.

2. Il Ministro della salute, qualora le re-
gioni non provvedano alla istituzione dei
CRCC entro il termine indicato dal comma
1, fissa un termine perentorio per 1’adozione
dei relativi provvedimenti. Decorso inutil-
mente tale termine, il Consiglio dei ministri,
su proposta del Ministro della salute, nomina
un commissario ad acta.
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Art. 24.

(Compiti dell’Istituto superiore di sanita)

1. L’Istituto superiore di sanita, nelle ma-
terie disciplinate dalla presente legge, svolge
le seguenti funzioni:

a) promuove la ricerca scientifica nel
campo immunotrasfusionale, con particolare
riguardo alla prevenzione delle malattie tra-
smissibili;

b) esercita il controllo sulle specialita
farmaceutiche emoderivate, secondo 1 criteri
e le modalita definiti in base alle normative
nazionali e dell’Unione europea;

c) esegue i controlli sulle metodiche
diagnostiche riguardanti il sangue relativa-
mente alla qualita, alla sicurezza, alla effica-
cia ed alla applicabilita della regolamenta-
zione vigente in materia, e formula proposte
di periodico aggiornamento della regolamen-
tazione medesima in relazione allo sviluppo
delle nuove tecnologie;

d) promuove ed organizza il controllo di
qualita esterno riguardante le procedure e le
metodiche diagnostiche in campo trasfusio-
nale, anche mediante 1’utilizzo di strutture
esterne e dell’apporto di un Comitato di
esperti appositamente istituito.

Art. 25.

(Commissione nazionale per il servizio
trasfusionale)

1. Nello svolgimento delle funzioni previ-
ste dalla presente legge, il Ministro della sa-
lute si avvale del parere della Commissione
nazionale per il servizio trasfusionale.

2. La Commissione ¢ nominata con de-
creto del Ministro della salute, che la pre-
siede. Con lo stesso decreto sono disciplinati
le modalita di funzionamento della Commis-
sione e ’ambito delle sue competenze.

3. La Commissione ¢ composta da quattro
esperti in rappresentanza delle regioni e delle
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province autonome di Trento e di Bolzano
designati dalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano; da nove
esperti designati dal Ministro della salute,
di cui due scelti tra i dirigenti del Ministero
della salute, uno tra i dirigenti di ricerca del-
I’Istituto superiore di sanita, tre scelti tra i
dirigenti ospedalieri di secondo livello dei
SIMT, tre indicati dalle societa scientifiche
operanti nel settore delle trasfusioni; da cin-
que rappresentanti delle associazioni di dona-
tori volontari di sangue e delle relative fede-
razioni rappresentative sul piano nazionale, e
in particolare dell’ Associazione volontari ita-
liani sangue (AVIS), della Croce rossa ita-
liana (CRI), della Federazione italiana asso-
ciazioni donatori di sangue (FIDAS) e del
Gruppo donatori sangue FRATRES; da tre
rappresentanti  designati, rispettivamente,
dalle associazioni nazionali dei pazienti af-
fetti da emofilia, leucemia, thalassemia; da
un rappresentante designato dall’ Associa-
zione nazionale dei produttori di emoderi-
vati; da un ufficiale medico della sanita mi-
litare designato dal Ministro della difesa.
Un funzionario scelto tra i dirigenti medici
del Ministero della salute svolge funzioni
di segretario della Commissione. I membri
della Commissione durano in carica tre
anni e possono essere riconfermati. Ad essi
si applicano le disposizioni del decreto del
Presidente della Repubblica 11 gennaio
1956, n. 5, e successive modificazioni, per
quanto riguarda la corresponsione dei com-
pensi, nonche le disposizioni del decreto
del Presidente della Repubblica 16 gennaio
1978, n. 513, e della legge 26 luglio 1978,
n. 417, e successive modificazioni, per
quanto riguarda il trattamento economico di
missione e di trasferimento.
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Caro VII

MISURE PER L”AUTOSUFFICIENZA
NAZIONALE

Art. 26.

(Rapporti tra Stato e regioni in materia di
autosufficienza)

1. L’autosufficenza del sangue e suoi deri-
vati costituisce un obiettivo nazionale fina-
lizzato a garantire a tutti i cittadini uguali
condizioni di qualita e sicurezza della terapia
trasfusionale. La presente legge, ricono-
scendo la funzione sovra-regionale e sovra-
aziendale dell’autosufficienza, individua spe-
cifici meccanismi di programmazione, orga-
nizzazione e finanziamento del sistema tra-
sfusionale nazionale.

2. Per le finalita di cui al comma 1, il Mi-
nistro della salute, nel formulare il piano sa-
nitario nazionale, definisce, sentita la Com-
missione, un programma specifico per le at-
tivita trasfusionali, denominato « Piano san-
gue e plasma nazionale».

3. Il Ministro della salute, sulla base delle
indicazioni fornite dall’ Agenzia, d’intesa con
la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, definisce annual-
mente il programma di autosufficienza na-
zionale, che individua i consumi storici, il
fabbisogno reale, i1 livelli di produzione ne-
cessari, le risorse, i criteri di finanziamento
del sistema, le modalita di compensazione
tra le regioni e le province autonome ed i li-
velli di importazione ed esportazione even-
tualmente necessari.

4. L’Agenzia, sulla base delle intese con-
seguite tra il Ministro della salute e la Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, sentita la Commissione,
stabilisce annualmente il prezzo unitario di
cessione delle unita di sangue e dei suoi
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componenti uniforme su tutto il territorio na-
zionale, nonche le azioni di incentivazione
dell’interscambio tra le aziende sanitarie al-
I’interno della regione e tra le regioni, se-
condo principi che garantiscano un’adeguata
copertura dei costi di produzione e trasferi-
mento del sangue e dei suoi prodotti, in coe-
renza con gli indirizzi adottati in sede di pro-
grammazione sanitaria nazionale.

Art. 27.

(Produzione farmaci emoderivati)

1. I Ministro della salute, entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, sentito il parere della Commissione e
della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, predispone,
nel rispetto dei principi di cui al comma 6,
uno schema tipo di convenzione, in confor-
mita del quale le regioni, singolarmente o
consorziandosi fra loro, stipulano la conven-
zione con le aziende di cui al comma 5 per
la lavorazione del plasma raccolto in Italia.

2. Al fini della stipula delle convenzioni di
cui al comma 1, i centri e le aziende di fra-
zionamento e di produzione di emoderivati
devono essere dotati di adeguate dimensioni,
essere ad avanzata tecnologia, avere gli sta-
bilimenti idonei ad effettuare il ciclo com-
pleto di frazionamento per tutti gli emoderi-
vati oggetto della convenzione ubicati sul
territorio europeo e produrre gli stessi muniti
dell’autorizzazione alla immissione in com-
mercio in stabilimenti ubicati sul territorio
dell’Unione europea.

3. Tali stabilimenti devono risultare idonei
alla lavorazione secondo quanto previsto
dalle norme vigenti nazionali e dell’Unione
europea a seguito di controlli effettuati dalle
rispettive autorita nazionali responsabili ai
sensi dei propri ordinamenti o dall’autorita
nazionale italiana.



Atti parlamentari - 33 - Senato della Repubblica — N. 623

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

4. Gli emoderivati prodotti, autorizzati alla
commercializzazione e destinati al soddisfa-
cimento del fabbisogno nazionale, devono
derivare esclusivamente da plasma italiano,
sia come materia prima sia come semilavo-
rati intermedi. Presso i centri di produzione
deve essere conservata specifica documenta-
zione atta a risalire dal prodotto finito alle
singole donazioni, da esibire a richiesta del-
I’autorita sanitaria nazionale o regionale.

5. 11 Ministro della salute, con proprio de-
creto, sentite la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano e la Com-
missione, individua tra i centri e le aziende
di frazionamento e di produzione di emode-
rivati di cui al presente comma quelli auto-
rizzati alla stipula delle convenzioni. In
sede di prima applicazione della presente
legge il decreto di cui al presente comma ¢
adottato entro un anno dalla data della en-
trata in vigore della legge medesima.

6. Lo schema di convenzione di cui al
comma 1 deve prevedere:

a) I’'identificazione dei contraenti;

b) I’oggetto della convenzione;

c) il periodo di convenzionamento;

d) le modalita di produzione del plasma
e le relative categorie;

e) le modalita di ritiro del plasma;

f) le modalita di lavorazione dei lotti;

g) le rese in termini di plasmaderivati;

h) il controllo ispettivo reciproco;

i) le modalita di restituzione degli emo-
derivati;

[) le modalita di pagamento;

m) le penalita in caso di inadempienza;

n) le assicurazioni in caso di incidenti;

0) le modalita di risoluzione e rinnovo
della convenzione;

p) il valore economico delle prestazioni;

g) 1 meccanismi di aggiornamento dei
prezzi.

7. 1 centri e le aziende di frazionamento
documentano, per ogni lotto di emoderivati,
le regioni di provenienza del plasma lavorato
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nel singolo lotto, il rispetto delle buone pra-
tiche di fabbricazione e di tutte le altre
norme stabilite dall’Unione europea, nonche
I’esito del controllo di Stato.

8. Gli emoderivati, prima dell’immissione
in commercio dei singoli lotti, sono sottopo-
sti al controllo di Stato secondo le direttive
emanate con decreto del Ministro della sa-
lute.

Art. 28.

(Importazione ed esportazione)

1. L’importazione, 1’esportazione e la la-
vorazione per conto terzi affidata da commit-
tenti esteri del sangue e dei suoi derivati per
uso terapeutico, profilattico e diagnostico
sono autorizzate dal Ministero della salute
secondo le modalita stabilite con apposito
decreto. Tale previsione non si applica al
sangue ed agli emocomponenti ad uso auto-
logo. L’eccedenza nazionale di sangue e
dei suoi derivati puo essere esportata o per
contribuire al raggiungimento degli obiettivi
dell’autosufficienza europea, o nell’ambito
del progetto della cooperazione internazio-
nale, o per fini umanitari.

2. L’importazione di emoderivati pronti
per I'impiego ¢ consentita a condizione che
tali prodotti, nel paese di provenienza, risul-
tino autorizzati, da parte dell’autorita sanita-
ria competente, alla commercializzazione per
uso terapeutico umano € siano stati sottoposti
al controllo di Stato secondo la procedura
europea, con esito favorevole, in un laborato-
rio della rete europea (Official medicines
control laboratories — OMCL).

3. Gli emoderivati importati da paesi non
appartenenti all’Unione europea prima della
loro immissione in commercio devono essere
sottoposti, con esito favorevole, ai controlli
di Stato previsti dai decreti del Ministro della
sanita del 22 aprile 1996, pubblicati nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 199 del 26 agosto 1996, da parte dell’Isti-
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tuto superiore di sanita, per assicurare la pro-
venienza dei donatori e dei riceventi.

4. L’importazione e 1’esportazione di cel-
lule staminali emopoietiche per uso di tra-
pianto ¢ regolata dalla normativa vigente in
materia di trapianti.

Art. 29.

(Razionalizzazione dei consumi).

1. La presente legge promuove la diffu-
sione delle pratiche del buon uso del sangue
e dell’autotrasfusione sotto forma di prede-
posito e recupero perioperatorio, sia nelle
strutture sanitarie pubbliche, sia, tramite ap-
posite convenzioni con il SIMT di riferi-
mento, con le strutture sanitarie private ac-
creditate e non accreditate.

2. A tale fine, presso le aziende sanitarie ¢
istituito il Comitato ospedaliero per il buon
uso del sangue, con il compito di effettuare
programmi di controllo sulla utilizzazione
del sangue e dei suoi prodotti e di monito-
raggio delle richieste trasfusionali per tutte
le strutture afferenti ai dipartimenti di cui al-
I’articolo 10.

3. Le direzioni sanitarie dei presidi ospe-
dalieri verificano il ricorso alle pratiche del
buon uso del sangue e dell’autotrasfusione
secondo le indicazioni del Comitato di cui
al comma 1.

Art. 30.

(Sistema informativo dei servizi trasfusionali)

1. E’ istituito il sistema informativo dei
servizi trasfusionali all’interno del sistema
informativo sanitario nazionale.

2. Con decreto del Ministro della salute,
da emanare entro tre mesi dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, sentita
I’Autorita per l'informatica nella pubblica
amministrazione, sono definite le caratteristi-
che del sistema informativo di cui al presente
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articolo e la tipologia dei flussi informativi
tra il Ministero della salute, le regioni, I’A-
genzia e 1 CRCC.

3. 1l sistema informativo dei servizi trasfu-
sionali rileva anche i1 dati sulla conformita
delle prestazioni di medicina trasfusionale e
dei relativi costi al fine di elaborare valuta-
zioni sull’efficacia e sulla efficienza della
programmazione regionale e nazionale.

Caro VIII

DISPOSIZIONI RIGUARDANTI
LE ASSOCIAZIONI E FEDERAZIONI
DI DONATORI DI SANGUE

Art. 31.

(Associazioni e federazioni di donatori)

1. Lo Stato riconosce la funzione civica e
sociale ed i valori umani e solidaristici che si
esprimono nella donazione volontaria, perio-
dica, responsabile, anonima e gratuita del
sangue e dei suoi componenti.

2. Le associazioni di donatori volontari di
sangue e le relative federazioni, concorrono
ai fini istituzionali del Servizio sanitario na-
zionale attraverso la promozione e lo svi-
luppo della donazione di sangue e la tutela
dei donatori.

3. Rientrano tra le associazioni e le federa-
zioni di cui al comma 2 quelle il cui statuto
corrisponde alle finalita della presente legge,
secondo le indicazioni fissate dal Ministro
della salute con proprio decreto, da emanare
entro sei mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge.

4. La partecipazione delle associazioni di
donatori volontari di sangue e delle relative
federazioni alle attivita trasfusionali ¢ rego-
lata da apposite convenzioni regionali adot-
tate in conformita allo schema tipo definito
con decreto del Ministro della salute, sentita
la Conferenza permanente per i rapporti tra
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lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, da emanare entro quat-
tro mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge. Lo schema tipo definisce le
tariffe di rimborso delle attivita associative
uniformi per tutto il territorio nazionale, in
misura idonea rispetto al raggiungimento de-
gli obiettivi di progresso della promozione
della donazione, e le modalita di finanzia-
mento aggiuntivo che le regioni, in situazioni
di carenza, sono tenute ad erogare per il rag-
giungimento degli obiettivi di autosufficienza
nazionale e regionale.

5. Le organizzazioni di donatori di cui al
presente articolo, convenzionate ai sensi del
comma 4, possono organizzare e gestire sin-
golarmente, o in forma aggregata, unita di
raccolta previa autorizzazione della regione
competente e in conformita alle esigenze in-
dicate dalla programmazione sanitaria regio-
nale.

6. La chiamata alla donazione ¢ attuata
dalle associazioni di donatori volontari di
sangue e dalle relative federazioni conven-
zionate ai sensi della convenzione di cui al
comma 4, secondo una programmazione de-
finita di intesa con la struttura trasfusionale
territorialmente competente.

7. Qualora le regioni non abbiano provve-
duto alla stipulazione delle convenzioni di
cui al comma 4 entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore dei decreti di cui ai commi
3 e 4, il Consiglio dei ministri, su proposta
del Ministro della salute, previa diffida alle
regioni inadempienti a provvedere entro un
termine congruo, attiva 1 poteri sostitutivi.

8. Le associazioni di donatori volontari di
sangue e le relative federazioni sono tenute a
comunicare alle strutture trasfusionali com-
petenti gli elenchi dei propri donatori iscritti.

9. Le strutture trasfusionali sono obbligate
alla corretta tenuta e all’aggiornamento degli
schedari dei donatori afferenti.
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Art. 32.

(Astensione dal lavoro)

1. Le prestazioni sanitarie connesse all’ac-
certamento della idoneita alla donazione da
parte dei lavoratori dipendenti, all’atto della
donazione ed ai successivi controlli, sono a
totale carico del Fondo sanitario nazionale
e sono esenti dalla partecipazione alla spesa
sanitaria.

2. In caso di inidoneita alla donazione &
garantita la retribuzione dei donatori lavora-
tori dipendenti, limitatamente al tempo ne-
cessario all’accertamento dell’idoneita ed
alle relative procedure.

3. Al fini dell’applicazione del presente ar-
ticolo, 1 certificati sono rilasciati al donatore
dalla struttura trasfusionale.

Art. 33.

(Disposizioni in materia fiscale)

1. Non sono soggetti ad imposizione tribu-
taria le attivita e gli atti che le associazioni
di donatori volontari di sangue e le relative
federazioni di cui all’articolo 6 svolgono in
adempimento delle finalita della presente
legge e per gli scopi associativi.

Caro IX
SANZIONI

Art. 34.

(Sanzioni)

1. Chiunque preleva, procura, raccoglie,
conserva o distribuisce sangue, o produce
al fine di mettere in commercio o mette in
commercio prodotti del sangue al di fuori
delle strutture e senza le autorizzazioni pre-
viste dalla legge o per fini di lucro, ¢ punito
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con la reclusione da uno a tre anni e con la
multa da lire 400.000 a lire 20.000.000. Se il
colpevole ¢ persona che esercita la profes-
sione sanitaria, alla condanna segue 1’interdi-
zione dall’esercizio della professione per

uguale periodo.

2. Nei casi indicati dal comma 1, 1’azienda
unita sanitaria locale competente per territo-
rio dispone la chiusura della struttura non
autorizzata.

3. Chiunque cede il proprio sangue o i
suoi componenti a fini di lucro ¢ punito
con l’ammenda da lire 300.000 a lire
3.000.000.

Caro X

DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Art. 35.

(Strutture equiparate)

1. Le disposizioni della presente legge si
applicano anche alle strutture trasfusionali
degli istituti e delle cliniche universitarie, de-
gli istituti ed enti ecclesiastici classificati che
esercitano 1’assistenza ospedaliera, dell’ospe-
dale Galliera di Genova, degli ospedali del-
I’Ordine Mauriziano di Torino, degli istituti
di ricovero e cura a carattere scientifico e
al servizio trasfusionale militare.

2. Per il personale delle strutture di cui al
comma 1, ad eccezione del personale della
sanita militare, vigono i criteri di equipara-
zione di cui al decreto del Ministro della sa-
nita 27 gennaio 1976, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 27 del 30 gennaio 1976,
e al decreto del Presidente della repubblica
20 dicembre 1979, n. 761.



Atti parlamentari - 40 -

Senato della Repubblica — N. 623

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Art. 36.

(Centri trasfusionali gestiti per convenzione
dalle associazioni di volontariato o private e
centri trasfusionali della CRI)

1. Le regioni, entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, sono
tenute a trasferire alle aziende sanitarie, non-
che ai policlinici universitari e agli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico, le
strutture trasfusionali gestite per convenzione
dalle associazioni di donatori volontari o
dalle strutture private.

2. 11 Centro nazionale trasfusione e sangue
(CNTYS) ed i centri trasfusionali della CRI e
le attivita ad essi collegate, entro sei mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, sono trasferiti con decreto del Mini-
stro della salute alle ASL indicate dalla re-
gione di competenza.

3. Il trasferimento dei beni mobili delle
strutture di cui al comma 1 avviene sulla
base di valori risultanti dai rispettivi bilanci
ovvero mediante trasferimento dei beni me-
desimi, dei debiti e dei crediti secondo la di-
sciplina della cessione di azienda. Il trasferi-
mento dei beni immobili, ove richiesto dagli
enti destinatari del medesimo, avviene sulla
base del loro valore di mercato.

4. 11 personale delle strutture e dei centri
trasfusionali di cui ai commi 1 e 2, con rap-
porto di lavoro subordinato da almeno sei
mesi alla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, purche occupante, con orario
non inferiore alle 28 ore settimanali, posti
in organico vigenti alla data del 31 dicembre
1988, o posti istituiti in specifici e successivi
ampliamenti o modifiche approvate dall’au-
torita competente, ¢ trasferito alle aziende
sanitarie indicate dalla regione di compe-
tenza. Tale personale ¢ inquadrato nei ruoli
nominativi regionali in base alle tabelle di
equiparazione di cui all’allegato 1 annesso
al regolamento adottato con decreto del Mi-
nistro della sanita 8 ottobre 1993, n. 590. I
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requisiti e le condizioni inerenti alle qualifi-
che, ai livelli, all’esercizio di funzioni, al-
I’anzianita di servizio sono riferiti a quelli
definiti dal medesimo decreto. L’eventuale
maggiorazione del trattamento economico
in godimento all’atto del suddetto trasferi-
mento, purche legittimamente acquisita, ¢
mantenuta quale assegno ad personam rias-
sorbibile con i futuri miglioramenti.

5. Il personale trasferito ai sensi del pre-
sente articolo ¢ obbligatoriamente iscritto,
ai fini del trattamento di quiescenza, all’Isti-
tuto nazionale di previdenza per dipendenti
dell’amministrazione pubblica. Per la ricon-
giunzione di tutti 1 servizi o periodi assicura-
tivi connessi con il servizio prestato presso i
centri trasfusionali di provenienza, con iscri-
zione a forme obbligatorie di previdenza di-
verse, si applica l’articolo 6 della legge 7
febbraio 1979 n. 29.

6. Restano fermi i provvedimenti di trasfe-
rimento del personale delle strutture e dei
centri di cui ai commi 1 e 2 effettuati prece-
dentemente alla data di entrata in vigore
della presente legge. Al personale trasferito
si applicano 1 benefici di cui al comma 5.

Art. 37.

(Servizio trasfusionale delle Forze armate)

1. Le Forze armate organizzano autonoma-
mente il servizio trasfusionale in modo da
essere in grado di svolgere tutte le compe-
tenze previste dalla presente legge.

2. Nel quadro delle iniziative di educa-
zione sanitaria impartite ai militari, 1’autorita
militare favorisce la cultura della donazione
volontaria di sangue e dei suoi componenti
da parte dei militari di leva presso le strut-
ture trasfusionali militari e civili.

3. 1l servizio trasfusionale militare coopera
con le strutture del Servizio sanitario nazio-
nale, del Ministero dell’interno e del Diparti-
mento della protezione civile, al fine di assi-
curare, in relazione alle previsioni delle ne-
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cessita trasfusionali per le situazioni di emer-
genza, il mantenimento di adeguate scorte di
prodotti del sangue.

4. Per la realizzazione delle finalita di cui
ai commi 1, 2 e 3 ¢ stipulata apposita con-
venzione tra il Ministero della salute ed il
Ministero della difesa, che definisce:

a) le modalita della donazione di sangue
da parte dei militari;

b) le modalita di scambio dei prodotti
del sangue tra Servizio sanitario nazionale
e servizio trasfusionale militare, anche attra-
verso la partecipazione alle convenzioni con
le aziende produttrici di cui all’articolo 19,
comma 1.

Art. 38.

(Relazione al Parlamento)

1. I1 Ministro della salute riferisce al Par-
lamento, entro dodici mesi dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, sullo
stato di attuazione della legge stessa e, an-
nualmente, sullo stato dell’organizzazione
del sistema trasfusionale nazionale.

Art. 39.
(Definizioni)

1. At fini della presente legge si intendono
per:

a) attivita trasfusionali: le attivita ri-
guardanti la raccolta di sangue intero, emo-
componenti e cellule staminali emopoietiche
autologhe, omologhe e cordonali; il fraziona-
mento con mezzi fisici semplici; la valida-
zione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti,
nonche le attivita di medicina trasfusionale;

b) sangue: le unita di sangue umano in-
tero omologo ed autologo;

¢) emocomponenti: 1 prodotti ricavati
dal frazionamento del sangue con mezzi fi-
sici semplici o con aferesi;
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d) emoderivati: i farmaci plasmaderivati
ovvero le specialita medicinali estratte dal-
I’emocomponente plasma mediante processo
di lavorazione industriale, secondo le moda-
lita stabilite dall’articolo 27;

e) prodotti del sangue: gli emocompo-
nenti e gli emoderivati.

Art. 40.
(Abrogazioni)

1. La legge 4 maggio 1990, n. 107, ¢
abrogata, ad eccezione dell’articolo 13.

2. Fino alla data di entrata in vigore delle
convenzioni di cui all’articolo 27 sono proro-
gate quelle stipulate dalle regioni e dalle pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano ai
sensi dell’articolo 10 della citata legge 4
maggio 1990, n. 107.






