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ONOREVOLI SENATORi. — La pratica della
somministrazione del sangue ai pazienti ha
assunto mel corso degli ultimi decenni di-
mensioni e importanza sempre maggiore.

Non solo le espenienze cliniche che si sono
andate via via compiendo hanno dimostrato
che la trasfusione del sangue ¢ in molti ca-
si il solo provvedimento capace di salvare la
vita umana, ma la realta stessa della socie-
ta e del costume della civilta contemporanea
creano una sempre pill imponente spinta
verso l'estensione della pratica trasfusio-
nale.

Basta pensare alle cifre paunose dell’au-
mento degli infortuni sul lavoro la maggior
parte dei quali traumatizzanti e a quella del-
le vittime di incidenti stradali le cui gravis-
sime perdite di sangue possono essere com-
pensate soltanto dalla sostituzione del san-
gue stesso.

Basta pensare ai grandi progressi della
tecnica chirurgica e ostetrica di cui la tra-
sfusione di sangue ¢ divenuta fatiore sem-
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pre piu importante, alla invenzione del rene
artificiale, della macchina cuore-polmone uti-
lizzabili soltanto grazie al sangue vivo trat-
to dalle vene di decine di donatori.

La necessita di praticare la trasfusione del
sangue, di disporre di grossi quantitativi di
sangue da trasfondere e di poterne dispor-
re con urgenza e piena garanzia di sicurez-
za €, quindi, enormemente aumentata.

Questa stessa necessita ha d’altra parte
fatto progredire le . tecniche trasfusionali,
giunte oggi ad un livello di grande semplifi-
cazione e sicurezza sulla base di apparec-
chiature sempre pitt perfezionate che hanno
fugato ogni timore e pregiudizio sullimpie-
go del sangue rendendone in tal modo sem-
pre pilt vasta e pressante la richiesta.

Ma di fronte a questa crescente esigen-
za la disponibilita di sangue wmano & di
gran lunga inferiore al bisogno: e cio signi-
fica un limite al maggior impiego di una
pratica come quella della trasfusione che &
spesso decisiva per la wvita del malato, un
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freno allo sviluppo e alla utilizzazione delle
meravigliose conquiste del progresso scien-
tifico-sanitario perché ragioni pratiche ed
economiche rendono difficile disporre di
sangue, né & stato finora previsto un ade-
guato intervento dello Stato atto ad elimina-
re le difficolta, ad incrementare e regolare
tale delicato ed importante settore.
Mentre, infatti, nella grande maggioranza
degli altri Paesi dove vigono sistemi sani-
tari organici ed avanzati, tutto il complesso
dell’organizzazione trasfusionale ne & consi-
derata parte integrante e lo Stato sovrain-
tende e vigila sui servizi inerenti, li sostiene
con adeguate sovvenzioni e larghe masse
di cittadini sono sollecitate a comprendere
sempre meglio 'importanza etica e sanita-
ria della donazione del sangue, la raccolta
del sangue & stata sinora nel nostro Paese,
nella generale situazione di disordine e arre-

tratezza sanitaria, lasciata alla spontaneitd

e nulla ¢ stato fatto da parte dei pubblici
poteri per facilitarla, stimolarla, regola-
mentarla.

Le principali operazioni inerenti alla rac-
colta, conservazione, distribuzione ed impie-
go del sangue umano e dei suoi derivati, non
sono disciplinate dalla legge ne soggette ad
alcuna specifica ed adeguata vigilanza. L'in-
tervento della Autorita Sanitaria per i me-
dicamenti di origine umana & ancora limita-
to a quanto prevede il decreto ministeriale
del 13 dicembre 1937 sulla base degli artico-
1i 180 ¢ 184 del testo unico delle leggi sani-
tarie del 1934, norme gia da tempo giudicate
inadeguate e tanto pitt insufficienti oggi per
regolare una materia che ha subito da al-
lora e che subira ancora di pilt per il futuro
un’incessante evoluzione.

Si impone, quindi, 'emanazione di un com-
plesso di disposizioni di legge che affronti
in modo organico il problema di un adegua-
to controllo sanitario sulla raccolta, 1a con-
servazione e la distribuzione del sangue, ga-
rantisca l'obbligatorietd delle attrezzature
trasfusionali ¢ la disponibilita del sangue
negli ospedali, provveda al riconoscimento
del valore sociale della donazione del san-
gue e quindi dell’alta funzione civile delle
Associazioni volontaristiche dei donatori di
sangue.

Nella precedente Legislatura fu presenta-
ta alla Camera una proposta di legge (propo-
sta n. 2155 d’iniziativa dell’onorevole Orazio
Barbieri ed altri del 13 maggio 1960) che
affrontava il problema globalmente dal pun-
to di vista sanitario e sociale.

Il presente disegno di legge intende ri-
prendere quella iniziativa adeguandola al-
l'ulteriore sviluppo della situazione e riaf-
fermando la convinzione che il problema
debba essere affrontato in modo sistema-
tico e in tutti i suoi aspetti essenziali. Pro-
prio per carenza di organicita, infatti, nella
passata Legislatura il problema non pote es-
sere portato a soluzione in quanto il disegno
di legge presentato dal Governo al Senato
sulla materia (disegno di legge n. 1007 pre-
sentato dal Ministro della sanita Giardina il
24 febbraio 1960 e messo in discussione nel-
la Commissione Sanita del Senato e della
Camera insieme alla proposta Barbieri) si li-
mitava a proporre nonme di controllo di
natura tecnica e misure sanitarie per la
raccolta e la conservazione del sangue la-
sciando irrisolto il problema della dona-
zione del sangue stesso e dei donatori, pro-
blema che, mentre gli Ospedali mancano
di sangue e la sproporzione fra la dispo-
nibilita del sangue e la richiesta diventa
sempre pitt drammatica, appare altrettanto
essenziale di quello del controllo e venne
giudicato da una larga parte della Commis-
sione Sanita della Camera non rinviabile né
separabile dal primo.

Una regolamentazione della disciplina del
settore, d'altra parte, se vuole rispondere al-
le esigenze della realtd, non pud non tener
conto di come essa si & storicamente svilup-
pata nel nostro Paese.

Se infatti l'attivitd di raccolta del sangue
& stata fino ad oggi tenuta dallo Stato in cosi
scarsa considerazione, quasi attivitdh margi-
nale da lasciarsi alla spontaneita senza biso-
gno di un ordinamento di legge né di prov-
videnze o al massimo regolabile solo at-
traverso controlli tecnici, piti responsabile
e aderente ai bisogni umani e sociali si &
dimostrata l'iniziativa di studiosi, di enti e
del povolo che, guidati dal buon senso, dal-
la dedizione scientifica, dalla sensibilith so-
ciale, dallo slancio generoso della solidarie-
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ta umana, hanno assolto da soli con 'offer-
ta volontaria del sangue un compito pubbli-
co veramente encomiabile, In questo quadro
crediamo debba essere citata in modo parti-
colare I'’A.V.1.S. che da oltre trent’anni costi-
tuisce 1’Associazione pilt estesa ed attiva nel
Paese e che, associando pitt di 195.000 do-
natori in 700 sezioni (dai quali proviene
la grande maggioranza dei 250.000 circa fla-
coni che vengono raccolti complessivamen-
te in un anno) e con i suoi 70 Centri tra-
sfusionali, rappresenta un patrimonio mo-
rale, civico, sanitario di enorme valore per
tutta la Nazione.

L'opera che swvolgono i raccoglitori e i
donatori di sangue & ammirevole ed essen-
ziale: ma proprio per questo non pud piui re-
stare isolata ed abbandonata a s& stessa:
proprio per questo deve avere dallo Stato
I'adeguato riconoscimento e il sostegno ne-
cessario a potenziarla e a regolamentarla:
percheé sia impedito in un settore cosi deli-
cato l'innestarsi di iniziative speculative ed
illecite; sia garantita piena attivita e favo-
revoli condizioni di sviluppo ai Centri tra-
sfusionali nel quadro di un pit generale rin-
novamento e potenziamento dell’organizza-
zione ospedaliera cui i Centri debbono sem-
pre pil strettamente collegarsi; perché siano

riconosciute le attitudini delle Associazioni
volontarie e concesse ai donatori volontari
le tutele necessarie — prima fra esse il di-
ritto alla giornata di riposo dopo il salas-
so — quale riconoscimento concreto del va-
lore sociale della loro offerta ed insieme
stimolo ad una sempre pitt ampia diffusio-
ne della donazione volontaria del sangue co-
me la scienza e la tecnica sanitarie, il di-
ritto alla vita di tanti malati e infortunati
richiedono.

Una legge organica ¢ dungue oggi neces-
saria, urgente per garantire al servizio di
raccolta tutti 1 requisiti morali e sanitari
preservandone ¢ rafforzandone la natura
democratica onde consentire al popolo la-
voratore dal quale proviene la quasi tota-
lita dei donatori volontari di sangue, di
partecipare in misura sempre pit vasta a
questa grande campagna di solidarieta uma-
na e sociale che diviene parte sempre pil
importante delle risorse mediche moderne.

I presemtatori auspicano  percio che il
problema venga affrontato dal Parlamento,
al piu presto, in tutta la sua portata e che
il presente disegno di legge, con le eventuali
modifiche che la competenza, l'esperienza e
la dedizione di molti potra apportare, venga
approvato.
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DISEGNO D1 LEGGE

Art. 1.

La donazione e la raccolta del sangue uma-
no ¢ riconosciuta di fondamentale importan-
za sanitaria e sociale, Tutte le attivitad ine-
renti dei Centri trasfusionali e dei singoli
sottostanno alla presente legge.

Art, 2.

Al Ministero della sanitd sono demanda-
ti la competenza di vigilanza e i poteri di
emanare direttive tecniche per l'organizza-
zione, il funzionamento ed il coordinamento
nazionale dei servizi per la raccolta del san-
gue umano, il suo impiego e la preparazio-
ne dei suoi derivati,

Art. 3.

Alle Regioni ¢ demandato il compito di
assicurare nell’'ambito della loro giurisdizio-
ne territoriale il coordinamento dei servizi
di cui all’articolo 2 e di promuoverne 'orga-
nico sviluppo particolarmente per quanto
riguarda l'istituzione dei Centri trasfusionali.

Art. 4.

In ognj capoluogo di provincia & istitui-
ta una Commissione per la disciplina e lo
sviluppo dei servizi della trasfusione del
sangue umano.

Essa & composta:

1) dall’Assessore alla Sanita dell’Ammi-
nistrazione provinciale (o da un suo delega-
to) che la presiede;

2) da un rappresentante del Comune
eletto dal Consiglio comunale;

3) dal Medico provinciale;

4) dall'ufficiale sanitario del capoluogo;
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5) dal Direttore della Sezione medico-
micrografica del Laboratorio provinciale di
Igiene e profilassi;

6) da un rappresentante dell’A.V.I.S. e
dai rappresentanti delle altre Associazioni
donatori di sangue e dei Centri trasfusionali
non ospedalieri esistenti nella provincia;

7) da un Direttore sanitario di Ospeda-
le di 1* e di 2* categoria della Provincia;

8) da un rappresentante dell’Ordine dei
medici;

9) da un rappresentante dei Sindacati
dei lavoratori. '

I membri della Commissione provinciale
durano in carica 3 anni e possono essere
confermati.

Art. 5.

La Commissione provinciale vigila sulla
idoneita dei Centri trasfusionali e li autoriz-
za ad esercitare la raccolta e la conservazio-
ne del sangue umano.

I Centri debbono avere locali, attrezzatu-
re e laboratori di analisi idonei ed adeguati
alla importanza dei servizi fissi ed eventual-
mente mobili da essi dipendenti.

Il prelevamento del sangue umano per uso
trasfusionale ¢ lecito soltanto quando viene
eseguito dal sanitario su persona consenzien-
te e previo accertamento che nessun danno
possa a questa derivare per effetto del sa-
lasso.

Per i minori occorre il consenso dei ge-
nitori o di chi ne fa le veci.

Il prelevamento del sangue umano per la
trasfusione diretta & consentito anche al di
fuori dei Centri, a condizione che venga ese-
guito secondo le norme di cui ai precedenti
comma ¢ in base a quanto prevede l'arti-
colo 16 della presente legge.

Art. 6.

Gli istituti ospedalieri pubblici e privati
sia generali che specializzati debbono di-
sporre di un Centro per la raccolta e la
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conservazione del sangue wmano per uso
trasfusionale o, in ogni caso, di apparec-
chiature trasfusionali atte a garantire una
continuativa e sufficiente disponibilita dj
sangue nell’ospedale.

La gestione dei Centri trasfusionali ospe-
dalieri pud essere afhdata a Enti specializ-
zati giuridicamente riconosciuti.

Possono essere autorizzati, inoltre, ad im-
piantare Centri per la raccolta e la conser-
vazione del sangue umano per uso trasfusio.
nale anche le A.V.I.S. e gli Enti riconosciuti
non compresi tra gli Istituti di cura di cui
al primo comma e che comunque svolgono
attivita nel campo dell’assistenza sanitaria.

Art. 7.

Ogni Centro trasfusionale deve avere un
dirigente medico-chirurgo, abilitato all’eser-
cizio della professione, esperto in immuno-
ematologia e batteriologia, la cui nomina,
a meno che non sia stata conseguita per
pubblico concorso, dovia essere approvata
dalla Comimissione provinciale di cui all’ar-
ticalo 4.

Art. 8.

Per la preparazione dei derivati del san.
gue umano e per la sua conservazione, per
tutti gli usi terapeutici, diagnostici e profi-
lattici possono essere autorizzati i Centri
trasfusionali gid riconosciuti idonei ai sensi
dell’articolo 5 e previo accertamento dei re-
quisiti tecnico-sanitari.

L’autorizzazione & concessa dal Ministero
della sanita sentito il parere della Commis-
sione provinciale di cui all’articolo 4.

Art. 9.

E vietata ogni forma di commercio del
sangue umano e dei suoi derivati i quali deb.
bono essere ceduti gratuitamente o dietro
rimborso del costo di prelevamento, di con-
servazione o di preparazione.

Sono esenti da qualsiasi imposta e tassa i
provvedimenti che autorizzano l'impianto
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dei Centri trasfusionali e laboratori, noncheé
la cessione del sangue e dei suoi derivati
operata nei modi prescritti dalla presente

legge.

Art. 10.

Il Ministero della sanita, sentito il pare-
re della Commissione provinciale di cui al-
I'articolo 4, puo autorizzare le officine far-
maceutiche ed i Centri trasfusionali alla pre-
parazione, alla vendita o alla distribuzione
di derivati del sangue umano a lunga con-
servazione per uso terapeutico, profilattico
e diagnostico.

La produzione ed il commercio di detti
derivati sono soggetti alle disposizioni del
capo V del titolo II del testo unico delle leg-
gi sanitarie approvato con regio decreto 27
luglio 1934, n. 1265 e relativo regolamento.

Art. 11.

La fabbricazione, anche se non a scopo
di vendita, degli apparecchi per la raccolta,
conservazione e somministrazione del san-
gue umano e dei suoi derivati & sottoposta
ad autorizzazione del Ministero della sanita.

11 Ministro della saniti, sentito il Consi-
glio superiore di sanitd, determina con de-
creto i requisiti che i predetti apparecchi
debbono possedere.

Art, 12,

La qualifica di donatore di sangue & con-
cessa a coloro che cedono il sangue gratui-
tamente.

I donatori possono essere:

a) donatori periodici, se cedono il san-
gue periodicamente con i prescritti interval-
li presso un Centro di raccolta;

b) donatori occasionali se cedono il san-
gue una volta tanto.

La qualifica di datore di sangue & attri-
buita a coloro che cedono il sangue dietro
compenso.
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Art. 13.

Chiunque cede il suo sangue per trasfu-
sioni o per I'elaborazione di derivati dal san-
gue ad uso terapeutico ha diritto ad una
giornata di riposo immediatamente dopo il
salasso. :

Per il donatore volontario che sia lavo-
ratore dipendente da terzi la giornata di
riposo deve essere considerata, ad ogni fine,
come effettivamente lavorata. L'onere che
ne deriva al datore di lavoro & a carico
degli Enti previdenziali presso cui il lavo-
ratore donatore & assicurato i quali provve-
deranno al rimborso attraverso conguaglio
tra i contributi dovuti all’ente previdenziale
dal datore di lavoro e le somme da questo
erogate al lavoratore in considerazione del
fatto che la giornata di riposo viene consi-
derata come lavorata.

A tutti i donatori volontari — siano o no
lavoratori dipendenti — spetta un'indennita
di riposo. Tale indennith viene erogata dal-
le istituzioni ospedaliere o dai Centri pres-
so cui avviene la donazione i quali si rivar-
ranno per l'onere sugli istituti di cura pub-
blici e privati ai quali cedono il sangue.

L’assistenza ospedaliera erogata dagli enti
di assicurazione malattia & comprensiva del-
le trasfusioni di sangue.

Le modalita relative alla misura e al pa-
gamento dell’indennita di riposo ai donatori
nonché quelle inerenti alla corresponsione
della giornata di riposo ai donatori lavora-
tori dipendenti saranno fissate nel Regola-
mento previsto dall’articolo 18 della pre-
sente legge.

Art, 14.

E riconosciuta la funzione civica e socia-
le delle Associazioni di donatori di sangue
aventi a fondamento della loro attivith la
donazione volontaria del sangue e la cui vi.
ta sia regolata da statuti democratici e dal-
Velettivita di tutte le cariche sociali.

Art. 15.

Le attivita relative alla propaganda ed al
reclutamento dei donatori volontari e dei
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datori di sangue sono affidate alle Associa-
zioni riconosciute legalmente,

Le associazioni dei donatori volontari e
dei datori di sangue debbono trasmettere al
medico provinciale copia dell’atto costitu-
tivo, noncheé dello statuto e del relativo rego-
lamento interno.

Art. 16.

I centri trasfusionali hanno I'obbligo di
mantenere aggiornati schedari distinti per
i donatori periodici, per i donatori occasio-
nali e per i datori di sangue.

I predetti Centri sono tenuti a contrarre
assicurazione a favore dei donatori e dei da-
tori di sangue per tutti gli eventuali danni
derivanti da cause imprevedibili e convenzio-
ni speciali per i non assistiti da enti previ-
denziali.

L’assicurazione deve essere contratta en-
tro sei mesi dall’'entrata in vigore della pre-
sente legge.

Le nuove autorizzazioni saranno concesse
soltanto ai Centri che presenteranno, insie-
me. agli altri documenti, la polizza di assi-
curazione.

Art. 17.

I medici che prestino la loro opera nei
Centri trasfusionali non ospedalieri sulla ba-
se di un preciso rapporto di impiego sono
considerati alla stessa stregua dei medici
ospedalieri per tutto quanto concerne i con-
corsi e lo sviluppo della carriera.

Art. 18.

Con decreto del Presidente della Repub-
blica, su proposta del Ministro della sanita,
di concerto col Ministro del lavoro e della
previdenza sociale, si provvede ad emanare,
entro sei mesi dall’entrata in vigore della
presente legge, le norme di Regolamento re-
lative alla sua applicazione.

Il Ministro della sanita, inoltre, approva
con proprio decreto i compensi dovuti per
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I'espletamento dei servizi trasfusionali e per
la cessione del sangue da parte della catego-
ria dei datori sulla base delle proposte avan.
zate dalle Commissioni provinciali.

Art. 19,

L’importazione e l'esportazione del san-
gue umano conservato e dei suoi derivati
per uso terapeutico, profilattico e diagnosti-
co sono autorizzate dal Ministro della sani-
ta che ne stabilisce con proprio decreto le
modalita,

L’importazione del sangue umano e dei
suoi derivati non destinati alla vendita &
esente dal pagamento dei diritti doganali; ai
derivati medesimi non si applicano le dispo-
sizioni di cui al regio decreto 14 novembre
1926, n. 1923, convertito nella legge 7 luglio
1927, n. 1495, e di cui al decreto ministeriale
13 aprile 1946, modificato con decreto mini-
steriale 3 settembre 1946, al decreto mini.
steriale 9 maggio 1947, e al decreto ministe-
riale 27 giugno 1951.

Art. 20.

Il dirigente responsabile del Centro, labo-
ratorio ed officina che non osservi le nor-
me previste dall’articolo 16 & punito con la
ammenda da lire 200.000 a lire 1.000.000.

Alla stessa pena pecuniaria & oggetto il
sanitario che nell’eseguire le trasfusioni di-
rette non osservi le norme previste dagli
articoli 5 e 16 della presente legge. In caso
di recidivita pu0 essere ritirata l'autorizza-
zione concessa dalla Commissione provin-
ciale di cui all’articolo 4.

Art. 21.

~ Chiunque raccolga sangue umano per uso
trasfusionale e produca o metta in commer-
cio derivati del sangue umano senza l'auto-
rizzazione prevista dalla legge ¢ punito con
I'ammenda da lire 1 milione a 3 milioni.

Se l'autorizzazione & stata negata o sospe-
sa 'ammenda & aumentata fino a 3 milioni.
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Il Minisiero della sanita, sentito il parere
delle Commissioni provinciali indipendente-
mente dal provvedimento penale, pud di-
sporre la chiusura del Centro, del laborato-
rio o dell’officina non autorizzata.

Art. 22.

Il Ministero della sanitd concede contri-
buti per:

a) I'impianto di nuovi Centri di raccol-
ta del sangue umano;

b) l'incremento della produzione dei de-
rivati del sangue umano non destinati alla
vendita;

¢) gli impianti ex novo destinati alla
raccolta e conservazione del sangue presso
ali ospedali regolarmente riconosciuti;

d) lincremento degli studi sulla trasfu-
sione del sangue umano e sulla immunoema-
tologia.

11 Ministero della sanith concede contri-
buti ai Centri trasfusionali e alle Associa-
zioni dei donatori volontari del sangue per
il loro funzionamento, la tenuta di corsi di
aggiornamento per sanitari e tecnici addet-
ti ai servizi trasfusionali, listituzione di
autcemoteche e Centri trasfusionali mobili,
la stipulazione di convenzioni assicurative,
la propaganda per diffondere il concetto
del dono del sangue.

Art. 23,

La spedizione per ferrovia dj sangue uma-
no scambiato tra Centri trasfusionali & gra-
tuita.

Per il combustibile necessario alle autoe-
moteche, ai Centri trasfusionali mobili, alle
auto destinate al trasporto del sangue é
concesso lo sgravio fiscale sul prezzo del
carburante previsto dalla legge 31 dicembre
1962, n. 1852,

Le autoemoteche e i Centri trasfusionali
mobili sono esenti dalla tassa di circolazione,
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Art. 24.

Gli atti e contratti stipulati dalle Associa-
zioni dei donatori del sangue legalmente ri-
conosciute per i compitj di loro istituto so-
no soggetti al trattamento tributario stabi-
lito per gli atti stipulati dallo Stato.

I lasciti, le donazioni, le assegnazioni gra-
tuite e qualsiasi altra liberalita a favore del-
le predette Associazioni sono esenti da ogni
specie di imposta e tassa.

Arnt. 25.

Le autorizzazioni ed i controlli previsti
dalla presente legge non si riferiscono agli
stabilimenti sanitari delle Forze armate le
quali possono onganizzare in modo auto-
nomo i propri semvizi emotrasfusionali ivi
compresa la produzione di plasma umano
biofilizzato o di altni derivati e loro impiego.

Art. 26,

All’onere derivante dalla erogazione dei
contributi previsti nell’articolo 22 nonché
dalle spese relative al funzionamento delle
Commissioni provinciali di cui all’articolo 4
della presente legge verra fatto fronte con
lo stanziamento iscritto al capitolo n. 48
dello stato di previsione della spesa del
Ministero della sanita per l'esercizio 1964-65.



