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Raccolta, conservazione, distribuzione e trasfusione del sangue

ONOREVOLI SENATORI. — La vigilanza sulla
raccolta, conservazione ed impiego dei medi-
camenti di origine umana viene attualmente
esercitata dalle Autoritd sanitarie in base al
decreto ministeriale 18 dicembre 1937, pub-
blicato sulla Gazzelta Ufficiale del 7 gen-
naio 1938, emesso in esecuzione degli articoli
180 e 184 del testo unico delle leggi sanitarie
1934, n. 1265. Con tale decreto vennero este-
se ai medicamenti di origine umana, in quan-
to applicabili, le norme del testo unico pre-

TIPOGRAFIA DEL SENATO (1500)

detto e del relative Regolamento, fino allora
applicate ai prodotti biologici di origine ani-
male, ai virus, vaccini e simili. Sin dall’epoca
della sua entrata in vigore, il decreto mini-
steriale del 13 dicembre 1937, si & pero di-
mostrato scarsamente applicabile ed inade-
guato alle esigenze normative della materia,
non solo sotto gli aspetti di ordine pratico e
scientifico, connessi alla origine ed alla na-
tura stessa dei medicamenti in questione, ma
anche sotto gli aspetti giuridici.
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Non € il caso di addentrarsi in una disa-
mina sulla legittimita o meno del decreto mi-
nisteriale 18 dicembre 1937 emanato ormai
da oltre venti anni, ma se ne fa solo un cenno
per dimostrare la necessitd che esso venga

al piu presto sostituito da altro provvedimen- -

to idoneo a disciplinare la materia. Bastera
al riguardo rilevare che il predetto decreto
ministeriale puo congiderarsi tuttora operan-
te solo per quanto riguarda le disposizioni
previste dagli articoli 180 e 184 del testo
unico delle leggi samitarie del 1934. In base
a queste norme P Autoritad sanitaria, per eser-
citare la vigilanza sulla raccolta e 1'impiego
dei medicamenti di origine umana pud in atto,
adottare soltanto i seguenti provvedimenti:

i1) sottoporre ad autorizzazione i derivati
del sangue (siero, plasma etc.) destinati alla
vendita (articolo 180 - testo unico leggi sa-
nitarie 1984);

2) sottoporre ad autorizzazione la pre-
parazione dei derivati non destinati alla ven-
dita (articolo 184 - sez. VI - testo unico leggi
sanitarie 1934);

3) vietare in qualunque momento 1'im-
piego dei prodotti di cui allarticolo 185 dello
stesso testo unico.

81 osserva in primo luogo che queste dispo-
sizioni di legge risultano insufficienti a disci-
plinare la raccolta e I'impiego dei medicamen-
ti di origine umana, perche esse si riferiscono
esclusivamente ai derivati i(sieri etc.) e non
possono essere quindi applicate al sangue in-
tero, che & la fonte dei derivati medesimi.
Allo stato attuale, risultano pertanto non di-
sciplinate dalla legge e quindi non soggette
a vigilanza le seguenti operazioni essenzial-
mente connesse alla preparazione dei medica-
menti di origine umana:

1) la sottrazione di sangue all’individuo
sano per la trasfusione diretta;

2) la sottrazione di sangue all’individuo
sano, per la trasfusione indiretta (raccolta
del sangue in flaconi);

3) la conservazione del sangue ed il re-
lativo accertamento di idoneita;

4) la distribuzione e I'impiego del sangue
conservato.

Una chiarificazione legislativa appare ur-
gente e necessaria a salvaguardia dei dona-
tori di sangue, e dei medici che provvedono
a questo servizio, perche, come & noto, non
mancano pregevoli studi diretti a dimostrare
la liceita della domnazione 4i sangue; ma la de-
licata questione non ha ancora trovato sul
piano legislativo una netta soluzione.

Per ottenere il sangue da trasfusione il me-
dico provoca, infatti al donatore una lesione
personale 1a cui liceitd @ solo indirettamente
stabilita dalla non ricorrenza degli estremi
del reato «i cui agli articoli 582 e 583 del
Codice penale, dato che la giurisprudenza ha
escluso in questo caso 'applicabilita dell’ar-
ticolo 50 dello stesso (Codice quando ricorra la
evenienza prevista dall’articolo 583. Ne tanto
meno in tal cago pud essere invocata 'appli-
cazione dell’articolo 64 del Codice penale, in
genere applicata a difesa del chirurgo, in
quanto tra operazione chirurgica e donazione
di sangue esiste una fondamentale differen-
za; nella prima l'oggetto della lesione si iden-
tifica con loggetto del beneficio, mella secon-
da il caso & diverso. Ma una volta stabiliti con
apposita legge sia i criteri della liceitd del
prelievo di sangue a salvaguardia del medi-
co, sia 1 limiti di tale liceitd a salvaguardia
del donatore, non meno necessaria appare la
emanazione di speciali norme legislative per
ia vigilanza sull’impiego del sanguie prelevato
a tutela dell’infermo che riceve questo spe-
ciale medicamento. Tale necessitd si @ resa
sempre pit evidente da quando in Italia lo
impiego del sangue umano conservato im fla-
coni si é via via esteso nella pratica me-
dica. )

Le brevi considerazioni sopra riportate di-
mostrano la necessitd di una oculata e seve-
ra vigilanza in questo settore sanitario.

Premesso quanto sopra, passiamo ad esa-
minare caso per caso i vari aspetti di tale vi-
gilanza.

Per la trasfusione diretta da donatore a ri-
cevente ¢ sufficiente che il Ministero della sa-
nitd sia autorizzato dalla legge ad emanare
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le opportune norme intese ad assicurare la
innocuita dellg trasfusiome.

L’esercizio della vigilanza sulle trasfusioni
indirette con sangue conservato in flacone si
presenta invece come problema di non facile
goluzione per le gravi difficoltd di ordine pra-
tico, giuridico ed organizzativo. ISi osserva
che occorrerebbe anzitutto considerare lin-
clusione o meno del sangue intero conservato
in flacone, nella Farmacopea ufficiale. Il san-
gue intero conservato ha particolari caratte-
ristiche sue proprie: ¢ un tessuto umano vi-
vente mantenuto allo stato fluido per lag-
giunta di sostanze anticoagulanti, termolabi-
le o cronolabile, Esso pud essere infuso solo
dopo prove di innocuita col sangue del pazien-
te cui @ destinato o pud essere impiegato sia
negli istituti di cura sia a domicilio degli in-
fermi. Essendo cronolabile o termolabile ha
una vita di pochi giorni, sempre che sia con-
servato a temperatura di + 4° Celsius.

Dati i caratteri particolari del medicamen-
to, esso non pud, per evidenti ed insormonta-
bili difficoltd di ordine pratico, essere clagsi-
ficato come prodotto biologico destinato alla
vendita nelle farmacie e quindi essere assog-
gettato alla regolamentazione di cui all’artico-
lo 180 del testo unico delle leggi sanitarie
1984, all’articolo 2, 20 comma, regio decreto
7 agosto 1925, n. 173 (articolo 33 del Regola-
mento approvato con regio decreto 3 marzo
1927, n. 478) ed alle morme di ‘cui all’arti-
colo 9 comma 1° titolo 20 del citato Regola-
mento approvato con regio decreto 3 mar-
zo 1927, n, 478,

D’altra parte il sangue conservato in fla-
coni non pud essere incluso fra i prodotti
non destinati alla vendita previsti dall’arti-
colo 184 del testo unico delle leggi sanitarie
1984, per il fatto che non solo viene impie-
gato megli istitufi di cura nei quali viene con-
servato, ma anche distribuito per Vimpiego
a domicilio ‘dell’infermo. Non essendo per-
tanto possibile classificare il sangue umano
conservato né fra i prodotti destinati alla
vendita (previsti dall’articolo 180 del testo
unico delle leggi sanitarie 1934), mé fra quel-
li non destinati alla vendita (previsti dal-
Particolo 184 dello stesso testo unico), ap-
pare chiana la necessitd di emanare una ap-
posita legge che provveda alla vigilanza sul-

la conservazione e sull’'impiego di questo spe-
ciale medicamento. Ma, data la impossibili-
ta che il sangue intero conservato in flaco-
ne venga preparato a scopo di vendita dalla
industria farmaceutica, una siffatta legisla-
zione sarebbe incompleta qualora non si pre-
vedesse la istituzione obbligatoria di apposi-
ti centri destinati a raccogliere il sangue
umano, ed a distribuirlo sotto particolari con-
dizioni. Sorge al riguardo un problema fon-
damentale : quale Ente dovra istituire questi
Centri? Non sembra inutile a questo punto
esaminare le leggi in materia adottate da al-
tri Stati.

Per la raccolta, conservazione e distribu-
zione del sangue umano le altre Nazioni han-
no provveduto in vario modo, a seconda del-
la diversa orgamizzazione dei propri servizi
sanitari.

In Inghilterra, Polonia, Bulgaria, Roma-
nia, Russia, Ungheria, i1 servizio trasfusio-
nale fa parte integrante dei servizi del Mi-
nistero della sanitd che vi provvede diretta-
mente per mezzo di propri Istituti con tec-
niche standardizzate e periodicamente ag-
giornate. In (Canada, Svizzera, Danimarca,
Olanda, Australia, Nuova Zelanda, Belgio,
Svezia, Norvegia, il servizio di raccolta, con-
servazione e distribuzione del sangue umano
e derivati & svolto dalla ‘Croce Rossa. In
Francia lorganizzazione del servizio & pil
complessa e viene svolta da vari Enti pub-
blici sia civili che militari. In tutti questi
Stati il commercio dei medicamenti di origi-
ne umana @€ per legge assolutamente proibi-
to. Anche negli Stati Uniti di America il
sangue umano € raccolbo, conservato e di-
stribuito a cura di vari Enti assistenziali, ma
i derivati del sangue umano a lunga conser-
vazione possono essere preparati a scopo di
vendita dalle industrie farmaceutiche pri-
vate.

In Italia le alterne vicende legislative
hanno dimostrato la impossibilita di delega-
re ad un solo Ente la raccolta, conservazio-
ne e distribuzione dei medicamenti di origi-
ne umana. Con decreto-legge del 13 novem-
bre 1947 n. (12566 fu infatti affidato tale com-
pito alla IC.R.., ma ung successiva legge di
iniziativa parlamentare aboli tale disposi-
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zione (legge n. 49 del 20 febbraio 1950). Fu
in seguito studiata la possibilitd che il ser-
vizio fosse assunto direttamente dallo Stato,
ma gravi difficoltd di ordine pratico ed eco-
nomico impedirono Yattuazione di- tale pro-
getto. Ragioni di prudenza imposero quindi
di soprassedere alla emanazione di una nuo-
va legge e di attendere che lo sviluppo natu-
rale dei Centri di raccolta opportunamente
incoraggiate e vigilato dalla Autoritd sani-
taria indicasse una via da seguire.

Ilesperienza acquisita in questi anni per-
mette di affermare che gli Enti ospedalieri
sono i piu 'qualificati. Essi infatti debbono
in ogni caso provvedere all’impianto di un
centro di raccolta e di conservazione del san-
gue umano per la cura dei propri degenti
giacché non @ pilt concepibile che un ane-
mizzato acuto possa morire per mancanza di
una trasfusione di sangue eseguita tempe-

~stivamente. Motivi di ordine pratico ed eco-

nomico consigliano di affidare ai centri osgpe-
dalieri anche il compito di provvedere al fab-
bisogno di sangue umano per i degenti a do-
micilio. Tale distribuzione al pubblico non
pud certo avvenire senza corrispettivo per-
ché Ponere per 1"Ospedale sarebbe insosteni-
bile. D’altra parte ragioni di ordine giuri-
dico e morale non consentono che un Ente
di pubblica assistenza venda il sangue uma-
no e tragga profitto da una offerta fatta per
spirito umanitario.

Oltre tutto la causa del contratto tra
Ospedale e acquirente sarebbe illecita per-
ché contraria al buon costume (articolo 143
Codice civile sez. IT). L’unica soluzione pos-
sibile, del resto gia adottata in altri Stati, &
rappresentata da un particolare contratto
mediante i1 quale I'Ospedale cede il sangue
idoneo al ricevente in cambio 'di altro san-
gue offerto da terzi a favore del ricevente
stesso; ove ¢id non fosse possibile I’Ospeda-
le cede il sangue gratuitamente ma richiede
il solo rimborso delle spese. Tale sistema, del
tutto estraneo alla legislazione in materia di

medicamenti, non € causa di nuovi oneri per
P'Ospedale. L’istituzione obbligatoria dei cen-
tri ospedalieri, non esclude perd che altri
Enti qualificati possano concorrere a questo
servizio ove cio si renda mecessario.

Per i derivati del sangue umano il proble-
ma della sistemazione legislativa ed organiz-
zativa si presenta di pih facile soluzione.

I derivati del sangue umano possono esse-
re infatti distinti in due categorie: quella
dei derivati termolabili e cronolabili, e quel-
la dei derivati che possono essere conserva-
ti a lungo anche a temperatura ambiente. I
derivati termo e cronolabili agli effetti pra-
tici sono in tutto simili al sangue intero con-
servato, e non v'e dubbio pertanto che ad essi
debbano essere applicate le stesse disposi-
zioni di legge.

Per i derivati a lunga conservazione la si-
tuazione & diversa.

Essi sono stabili ed a lunga scadenza e
praticamente vendibili anche nelle farmacie;
non vi sono ragioni quindi che ne impedi-
scano la preparazioné da parte delle indu-
strie farmaceutiche secondo le morme di cui
allarticolo 180 del testo unico delle leggi
sanitarie relative alla vigilanza sui prodotti
biologici destinati alla vendita.

Per questa particolare categoria di deri-

vati occorre solo che la legge 1i menzioni nei
prodotti di cui al citato articolo, per soppe-
rire alla dubbia leggittimita delle disposizio-
ni di cui al 'decreto ministeriale 13 dicembre
1987. .
Per la vigilanza sui medicamenti di ori-
gine umana non destinati alla vendita, pre-
parati dal Centri ospedalieri, il problema &
piti complesso perché occorre disciplinare e
uniformare la struttura e attivitd di cen-
tinaia di centri di raccolta. A tale scopo @ mne-
cessario che la legge deleghi al Ministero
della sanith ampi poteri per la emanazione
di periodiche norme tecniche consigliate dal-
e necessita di ordine pratico e dal progresso
della scienza.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

I1 Ministero della sanitd & competente ad
esercitare i poteri di vigilanza ed a emanare
le direttive tecniche per l'organizzazione, il
funzionamento ed il coordinamento dei ser-
vizi inerenti alla raccolta e conservazione del
sangue umano, nonché al suo impiego ed alla
preparazione dei suoi derivati.

Art. 2.

In ogni capoluogo di Provincia & istituita
una commissione per la disciplina e lo svi-
luppo dei servizi della trasfusione del san-
gue umano,

Essa & composta:

1) dal medico provinciale: Presidente;

2) da un rappresentante della Sanitd
militare designato dal comando territoriale
di zona; ’

3) dallufficiale sanitario del capoluogo;

4) dal direttore della sezione medico-mi-
crografica del laboratorio provinciale d’igie-
ne e profilassi; _

5) dal rappresentante dell’Ordine dei me-
diei;

6) da un rappresentante della C.R.I1.;

7y dai rappresentanti delle Associazioni
donatori di sangue;

8) da un Direttore sanitario di ospedale
di 1* e 22 categoria della Provincia;

9) da un dirigente di Centro trasfusio-
nale avente sede nel territorio della Provincia;

{10) da un fumzionario amministrativo-
Segretario.

La iCommissione provinciale € nominata dal
Ministro della sanitd ed i1 suoi componenti

durano in carica tre anni e possono essere
confermati.

Art. 3.

La raccolta e la conservazione del sangue
umano per uso trasfusionale sono consentite
solo in appositi Centri autorizzati.

I ‘Centri debbono avere locali, attrezzature
e laboratori di analisi idonei ed adeguati alla
importanza dei servizi fissi ed eventualmente
mobili ad essi dipendenti.

L’autorizzazione al funzionamento dei Cen-
tri @ rilasciata dal medico provinciale.

Il prelevamento del sangue umano per la
trasfusione diretta & consentito al di fuori
dei Centri di cui al primo comma, a condizio-
ne che venga eseguito secondo le norme di
cui all’articolo 12 della presente legge.

In ogni caso, il prelevamento del sangue
umano per use trasfusionale & lecito solo
quando viene eseguito dal sanitario su per-
sona consenziente e previo accertamento che
nessun danno possa a questa derivare per ef-
fetto del salasso.

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

Art. 4.

Gli ospedali di cui all’articolo 1 del regio
decreto 80 settembre 19388, n. 1631, debbono
provvedere all'impianto di un iCentro per la
raccolta e la conservazione del sangue umano
per uso trasfusionale,

Possono essere autorizzati, inoltre, a im-
piantare Centri per la raccolta e conserva-
zione del sangue umano per uso trasfusionale
anche Enti non compresi tra gli Istituti di
cura di cui al primo comma e che comungue
svolgono attivitd nel campo della assistenza
sanitaria. Per particolari condizioni locali,
gli Ospedali di cui all’articolo 1 del regio de-
creto 30 settembre 1938, n. 1631, possono es-
sere autorizzati ad affidare mediante apposita
convenzione, l'istituzione e la gestione dei
iCentri predetti agli Enti pubblici di cui al
comma, precedente,
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Art. 5.

I Centri di cul agli articoli precedenti pos-
sono essere autorizzati all’impianto di labo-
ratori per la preparazione dei derivati del
sangue umano, a breve e lunga conservaziong,
per usi terapeutici, diagnostici e profilattici,
previo accertamento del possesso dei requisiti
tecnico-sanitari. )

L’autorizzazione & concessa dal Ministero
della sanita.

Art. 6.

‘Ogni Centro deve avere un dirigente medi-
co-chirurgo, abilitato all’esercizio della pro-
fessione, esperto in immunocematologia e bat~
teriologia, la cui nomina, a meno che non sia
stata conseguita, per pubblico concorso, do-
vra essere approvata dal medico provinciale,

Art. 7.

Il sangue umano, raccolto in modo atto alla
conservazione ed alla trasfusione, ed i deri-
vati di esso, preparati nei Centri di cui all’ar-
ticolo 4 e negli annessi laboratori, non possono
formare oggetto di commercio e debbono es-
sere ceduti o gratuitamente o dietro rimbor-
so del costo di preparazione, o mediante of-
ferta di altro sangue da parte di terzi.

Sono esenti da qualsiasi imposta e tassa i
provvedimenti che autorizzano I’impianto dei
predetti ‘Centri e laboratori nonché la cessio-
ne del sangue e dei suoi derivati operata in
conformitd a quanto disposto dal precedente
comma.,

Art. 8.

Le officine farmaceutiche possono essere
autorizzate dal Ministero della sanitd alla
preparazione a scopo di vendita, di derivati
del sangue umano a lunga conservazione per
uso terapeutico profilattico o diagnostico.

La produzione ed il commercio dei detti de-
rivati destinat] alla vendita sono soggetti alle

disposizioni del Capo V del Titolo II del
testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e
relativo regolamento,

Art. 9.

La fabbricazione, anche se non a scopo di
vendita, degli apparecchi per la raccolta, con-
servazione e somministrazione del sangue
umano e dei suoi derivati & sottoposta ad auto-
rizzazione del Ministero della sanita.

Il Ministro della sanita, sentito il Consiglio
superiore di sanitd, determina con decreto i
requisiti che i predetti apparecchi debbono
possedere,

“Art. 10.

La qualifica di donatore di sangue & conces-
sa solo a coloro che cedono il sangue gratui-
tamente.

i[ donatori possono essere:

a) donatori periodici, se cedono periodi-
camente il sangue con i prescritti intervalli,
presso un centro di raccolta;

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

Lia qualifica di datore @ attribuita a coloro
che cedono il sangue dietro compenso.

I Centri di cui agli articoli precedenti han-
no obbligo di mantenere aggiornati schedari
distinti per i donatori periodici, per i dona-
tori occasionali e per i datori. I predetti Cen-
tri sono tenuti a contrarre assicurazione a
favore dei donatori e dei datori di sangue per
gli eventuali danni derivati da cause impre-
vedibili.

Art. 11.

Le attivitd relative alla propaganda ed al
reclutamento dei donatori volontari e dei da-
tori di sangue si svolgono sotto la vigilanza
del medico provinciale.

Le Associazioni dei donatori volontari e
dei datori di sangue debbono trasmettere al
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medico provinciale copia dell’atto costitutivo,
nonche dello Statuto e del relativo regolamen-
to interno. Esse sono tenute inoltre a comu-
nicare l'elenco dei soci e le eventuali mo-
difiche.

Art. 12.

Con decreto del Presidente della Repubbli-
ca, su proposta del Ministro della sanita, di
conecerto con il Ministro del tesoro, si prov-
vede : a) a emanare le norme relative alla or-
ganizzazione ed al funzionamento dei servizi
trasfusionali, alla raccolta, conservazione e
impiego del sangue umano, nonche alla pre-
parazione, conservazione ed impiego dei deri-
vati; ®) alla determinazione dei requisiti mi-
nimi che essi debbono possedere e dei control-
1i cui debbono essere sottoposti.

Il Ministro della Sanita, inoltre, approva
con proprio decreto i compensi dovuti per lo
espletamento dei servizi trasfusionali e per
la cessione del sangue da parte della catego-
ria dei datori.

Tl ‘Ministro della sanita @, altresi, autoriz-
zato a emanare, con proprio decreto, e senti-
to il Comsiglio superiore di sanita, le norme
relative alla raccolta, conservazione ed impie-
go di fessuti viventi di origine wmana non
menzionati negli articoli precedenti.

Art. 13.

L’importazione e 'esportazione del sangue
umano congervato e dei suoi derivati per uso
terapeutico, profilattico e diagnostico sono
autorizzate dal Ministro della sanitd che me
stabilisce con proprio decrefo le modalita.

I/importazione del sangue umano e dei suoi
derivati non destinati alla vendita € esente
dal pagamento del diritti doganali; ai deri-

vati medesimi non si applicano le disposizio--

ni di cui al regio decreto 14 novembre 1926,
n. 1928, convertito nella legge 7 luglio 1927,
n, (1495, e di cui al decreto ministeriale 13
aprile 1946, modificato con decreto ministe-
riale 8 settembre 1946, al decreto ministeriale

9 maggio 1947 ed al decreto ministeriale 27
giugno 1951.

Art, 14,

Il dirigente responsabile del Centro, labo-
ratorio ed officina che non osservi le norme
previste dall’articolo 12 & punito con l'am-
menda da lire .100.000 a lire 500.000.

Alla stessa pena & soggetto il sanitario
che nelleseguire le trasfusioni dirette, non
osservi le norme previste dall’articolo 12
della presente legge.

Art. 15.

Chiunque raccolga sangue umano per uso
trasfusionale o produca o metta in commer-
cio derivati de]l sangue umano senza la aubo-
rizzazione prevista dalla legge & punito con
ammenda da lire 100.000 a lire 500.000.

Se l'autorizzazione & stata megata o so-
spesa I'ammenda & aumentata fino a lire un
milione.

I Autoritd sanitaria, indipendentemente
dal provvedimento penale, pud disporre la

chiusura del Cenfro, del laboratorio o del-

I’Officina non autorizzati.

Art, 16,

Possono essere cncessi contributi per:

@) I'impianto di nuovi Centri di raccolta
del sangue umano;

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

¢) il funzionamento delle Associazioni
dei donatori del sangue;

d) favorire corsi di aggiornamento per
sanitari e tecnici addetti ai servizi trasfu-
sonali;

e) incrementare gli studi sulla trasfu-
sione del sangue umano e sulla immunoema-
tologia. ‘
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Art, 17.

Le autorizzazioni ed i controlli previsti
dalla presente legge non si riferiscono agli
stabilimenti sanitari delle Forze armate le
quali possono organizzare in modo autonomo
i propri servizi emotrasfusionali ivi compre-
sa la produzione di plasma umano liofiliz-
zato o di altri derivati e loro impiego.

Art. 18.

All’onere derivante dalla erogazione dei
contributi indicati nell’articolo 16 nonche
alle spese relative al funzionamento delle
Commissioni provinciali di cui all’articolo 2
della presente legge verra fatto fronte con
lo stanziamento iscritto al capitolo 48 dello
stato di previsione della spesa del Ministe-
ro della samita per l'esercizio 1959-60.



