SENATO DELLA REPUBBLICA

XII LEGISLATURA

N. 220 e 348-A

RELAZIONE DELLA 12: COMMISSIONE PERMANENTE

(IGIENE E SANITA)

(ReLaToRE MARTELLI)

Comunicata alla Presidenza 1l 13 marzo 199%

SUI

DISEGNI DI LEGGE

Manifestazione di volonta per il prelievo di organi, tessuti e
cellule per il trapianto terapeutico (n. 220)

d’iniziativa del senatori BETTONI BRANDANI, STEFANO e
PIETRA LENZI

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA IL 5 MAGGIO 1994

Norme in materia di prelievo di organi, tessuti e cellule per
il trapianto terapeutico (n. 348)

d’iniziativa dei senatori TORLONTANO, DI ORIO, VALLETTA e
ANDREOLI

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA IL 27 MAGGIO 1994

TIPOGRAFIA DEL SENATO (1700)



Atti parlamentari — 2 —  Senato della Repubblica - 220 ¢ 348-A

XII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI]

INDICE
Relazione ...ttt iiiie et Pag. 3
Pareri:
- della 12 Commissione permanente ................... » 6
- della 22 Commissione permanente ................... » 7
— della 5* Commissione permanente ................... » 10
Testo proposto dalla Commissione ......................... » 11

Disegno di legge n. 220, d’iniziativa dei senatori Bettoni
Brandaniedaltri ................... ... oLl » 15

Disegno di legge n. 348 d’iniziativa dei senatori Torlontano
edaltri ... .. e » 17



Atti parlamentari

-3 -

-

Senato della Repubblica — 220 e 348-A

XII LEGISLATURA ~ DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

ONOREVOLI, SENATORIL — Il provvedimento
all’esame dell’Assemblea recepisce in larga
parte il contenuto del testo gia licenziato
dalla Commissione igiene e sanita del
Senato nella passata legislatura, la cui fine
anticipata non ne consenti la conclusione
dell’iter.

Pur riconoscendosi che il problema dei
trapianti d'organo, che investe una temati-
ca particolarmente delicata e complessa,
non possa essere risolto esclusivamente
mediante l'approvazione di una legge, &
tuttavia molto importante che esistano
norme precise, che, da un lato, diano
certezze e garanzie ai cittadini potenziali
donatori e, dall’altro, sollecitino un proces-
so, sul piano etico e culturale, che consenta
una maggiore disponibilita di organi di cui
possano beneficiare i pazienti la cui vita &
legata alla possibilita di trapianto. La nor-
mativa vigente non sembra aver favorito la
diffusione di una cultura della donazione
che, invece, & fondamentale in un paese,
come |'Italia, in cui da sempre sussiste una
preoccupante scarsita di organi da trapian-
tare.

Eppure ¢ ormai largamente riconosciuta
la enorme efficacia terapeutica del trapian-
to. Per coloro che si trovano all’ultimo
stadio della malattia renale il trapianto di
rene costituisce la migliore possibilita di
riabilitazione e di sopravvivenza a lungo
termine e per la collettivith anche un
risparmio, in quanto il trapianto renale
costa circa un terzo rispetto al trattamento
dialitico.

Per coloro che hanno una grave insuffi-
cienza cardiaca o epatica il trapianto ¢
addirittura 'unica terapia che pué salvare
loro la vita.

Si calcola che sono circa 7000 i pazienti
in attesa di trapianto di organi e di questi
quasi 6000 attendono il trapianto di rene. Si
ritiene altresi che circa il trenta per cento
di coloro che attendono un trapianto di

cuore o di fegato morira prima che sia stato
trovato un donatore di organo.

L'Italia, infatti, quanto a donatori & al
penultimo posto in Europa: cinque donato-
ri per milione di abitanti a fronte della
media europea di quindici donatori per
milione di abitanti. Una delle cause princi-
pali della scarsita di organi disponibili,
unitamente a quelle riguardanti il modello
organizzativo vigente in materia di prelievi-
trapianti, & stata indicata nell’attuale nor-
mativa sulla manifestazione di volonta.

La questione dell'acquisizione della ma-
nifestazione di volonta alla donazione di
organi successivamente al decesso ha sem-
pre comportato un grande travaglio sul
piano legislativo ed & stata sempre oggetto
di ampio dibartito a livello di opinione
pubblica, di operatori sanitari, di giuristi.

Sul punto ha preso posizione anche la
Chiesa.

Pio XII nell’allocuzione ai dirigenti della
Societa dei donatori della cornea, tenuta il
15 maggio 1956, cosi si esprimeva:

«Qccorre educare il pubblico spiegando-
gli con intelligenza e rispetto che consenti-
re espressamenie o tacitamente a seri
interventi contro l'integritd del cadavere,
nell’interesse di coloro che soffrono, non
offende la pieta dovuta al defunto, quando
si hanno per questo valide ragioni. Tale
consenso pud, malgrado tutto, comportare
per i parenti prossimi una sofferenza ed un
sacrificio, ma questo sacrificio si aureola di
caritd misericordiosa verso i fratelli soffe-
rentis.

La Chiesa peraltro si & sempre pronuncia-
ta a favore del consenso presunto.

Nel 1990 l'arcivescovo di Milano, cardi-
nale Carlo Maria Martini, ha affermato:
«Non mancano moralisti che parlano di
solidarieta umana e, per il cristiano, di
caritd. E c’¢ chi aggiunge che, trattandosi di
un dovere morale, bisogna dare per sconta-
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ta la presunzione che ciascuno abbia la
volonta di assolverlo. In questa prospettiva
risulterebbe difficilmente accettabile, a li-
vello oggettivo, la posizione di chi esplicita-
mente rifiutasse ogni possibilita di donare
un proprio organo a chi ne avesse bisogno:
si rileverebbe come chiusura all’amore e
alla solidarieta e, ultimamente, come osta-
colo serio alla realizzazione di sé».

Il principio del consenso tacito & stato
accolto dalla maggior parte dei Paesi euro-
pet ed anche in Italia la legge n. 644 del
1975 prevede in proposito la presunzione di
consensc in mancanza di dissenso esplicito,
reintroducendo pero il potere di opposizio-
ne dei familiari al prelievo. E attribuire ai
congiunti il potere di decidere del prelievo
degli organi rappresenta un grave peso per
la famiglia e proveoca serie difficolta agli
operatori sanitari. Con it provvedimento
all'esame si modifica I'impostazione della
normativa vigente, affidando, a regime, la
responsabilita della decisione al soggetto
potenziale donatore, essendo chiamati in
causa i parenti solo in un primo limitato
periodo nell’attesa dell’applicazione della
legge. :

Il testo licenziato per 'Assemblea & stato
accolto a grande maggioranza dalla Com-
missione ed il dissenso sulla previsione
relativa alle conseguenze in caso di manca-
ta espressione della manifestazione di vo-
lonta non & assolutamente da attribuirsi a
contrapposizioni di tipo politico che non si
sono mai verificate in Commissione, bensi a
diverse concezioni etiche o a differenti
orientamenti giuridici.

L'articolo 1 stabilisce il principio che il
prelievo da cadavere di organi, tessuti e
cellule a scopo di trapianto terapeutico &
consentito solo se c’¢ 'assenso del sogget-
to, una volia accertata la morte secondo le
modalita stabilite dalla legge n.578 del
1993 e dal successivo decreto del Ministro
della sanita n. 582 del 1994. L'assenso deve
essere espresso presso gli uffici delle Unita
sanitarie locali.

L'articolo 2 disciplina le modalita relative

alla manifestazione di velonta: si prevede’

che la dichiarazione sia sottoscritta in
duplice copia e sia consegnata agli uffici

competenti delle Unita sanitarie locali che
procedono alla annotazione, avendo peral-
tro in precedenza provveduto a notificare al
domicilio dei cittadini il contenuto della
formula richiesta e ad avvertire i cittadini
circa le conseguenze cui si va incontro in
caso di mancata dichiarazione. Per i minori
di eta e per gli interdetti la manifestazione
di volonta ¢ espressa dai rappresentanti
legali.

Per evitare una improvvisa e forse trau-
matica applicazione delle nuove norme e
per consentire ai cittadini una ponderata
riflessione sulle proprie responsabilita lo
stesso articolo 2 per la espressione della
manifestazione di volonta concede un ter-
mine di tre mesi, a partire dalla notifica a
cura degli uffici, che a loro volta, per
procedere alla stessa, hanno altri tre mesi
dall’entrata in vigore della legge. Dunque
complessivamente, tenendo conto che l'ar-
ticolo 8 rinvia ad un anno dalla pubblicazio-
ne sulla Gazzetta Ufficiale V’entrata in vigore
della legge, i cittadini hanno un congruo
periodo di tempo, un anno e mezzo, per la
loro scelia.

In questo contesto normative garantista,
I'articolo 2 introduce la disposizione secon-
do cui la mancata espressione della manife-
stazione di volonta, rilevata dall’assenza di
qualsiasi annotazione sulla tessera sanita-
ria, equivale ad assenso alla donazione.
Tale disposizione ha effetto a partire da
nove mesi dopo l'entrata in vigore della
legge e cioé un anno e nove mesi dopo la
sua pubblicazione sulla Gazzetra Ufficiale.

Riassumendo:

a) ai cittadini si lascia un larghissimo
tempo per la decisione;

b} la manifestazione di volonta pud
essere revocata in qualsiasi momento, in
base allo stesso articolo 2;

¢} in caso di dubbio c’¢ sempre la
possibilitd di esprimere una volontd nega-
tiva.

Sulla base di tali considerazioni non
sembra che la norma in questione contrasti
«con l'esigenza di tutelare i diritti inviolabi-
li della persona anche attraverso la previ-
sione della necessita di una esplicita affer-
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mazione di volontas, come invece ritiene la
Commissione affari costituzionali nel pare-
re espresso il 7 dicembre 1994. 1l nostro
ordinamento gia conosce istituti, in cui, alla
mancata espressione di volonta da parte di
un soggetto si connettono precise conse-
guenze ricadenti sullo stesso soggetto.

Infine l'articolo 2 prevede I'apporto delle
associazioni di volontariato per la donazio-
ne di organi alla fase organizzativa della
raccolta delle opzioni, stabilendo altresi
I’'obbligo per gli uffici delle Unita sanitarie
locali di trasmettere i dati a riguardo al piu
vicino centro regionale di riferimento o
interregionale di coordinamento per i tra-
pianti collegato in via informatica al centro
nazionale.

L'articolo ™ 3 dispone che le strutture
sanitarie sedi di prelievi mettano a disposi-
zione della famiglia del donatore una figura
professionale incaricata di assistere la fami-
glia stessa in relazione alle operazioni di
prelievo.

L'articolo 4 attribuisce al Ministro della
sanita il compito di adottare, fin dalla
pubblicazione del provvedimento sulla Gaz-
zetta Ufficiale, adeguate misure dirette ad
una sensibilizzazione dei cittadini rispetto
alle problematiche riguardanti prelievi e
trapianti e ad una diffusa conoscenza delle
nuove norme, coinvolgendo in questa cam-
pagna di educazione sanitaria i comuni, le
Unita sanitarie locali, le associazioni di
volontariato, le scuole, le forze armate, le
strutture sanitarie pubbliche e private ed i
medici di medicina generale per i quali
I'informazione ai pazienti costituisce un
obbligo su cui vigila I'ordine professionale
dei medici.

L'articolo 5 stabilisce le sanzioni in caso
di inosservanza delle disposizioni legisla-
tive.

L'articolo 6 abroga gli articoli della legge
n. 644 del 1975 in contrasto con le norme
del provvedimento o comunque in esso o in
altri provvedimenti assorbiti.

L’articolo 7 precisa l'onere derivante dal
provvedimento, peraltto molto modesto,
un miliardo per ciascuno degli anni 1995,
1996 e 1997.

Infine 'articolo 8, finalizzato a realizza-
re un passaggio morbido da una normati-
va all’altra, fornisce ulteriori garanzie in
termini temporali ai cittadini, prevedendo
che la legge entri in vigore solo dopo un
anno dalla sua pubblicazione e che, dopo
F'entrata in vigore, per altri nove mesi non
si applichi il principio del silenzio-
assenso, In questo periodo di tempo,
invece, si prevede che, in assenza di
manifestazione di volonta, il prelievo di
organi, tessuti ¢ cellule sia consentito solo
se si ottiene l'assenso dei parenti. Nello
stesso periodo continuano ad applicarsi
per i prelievi di cornea le disposizioni
della legge n. 301 del 1993,

Appare evidente l'urgenza di approvare il
provvedimento, atteso ormai da varie legi-
slature. Esso appare equilibrato e rispettoso
della volonta dei cittadini e nel contempo
inteso a sollecitare una responsabilizzazio-
ne a livello personale rispetto al tema
fondamentale vita e morte.

Non sembra che, allo stato attuale di
evoluzione della cultura della nostra socie-
ta, la volonta «negativa» del defunto possa
considerarsi non degna di ossequio legisla-
tivo ed il defunto stesso come res publica.
Fattori psicologici, filosofici, antropologici
e religiosi inducono a considerare il cada-
vere come un «valore» da rispettare perche
esso rappresenta la «proiezione» del sog-
getto dopo la morte. Ma il nostro grado di
civilta ci deve portare a ben distinguere la
pietas verso il defunto ed il «culto dei
morti», entrambi fortemente sentiti dalla
nostra popolazione, dal concetto della
«intangibilita del cadavere» che non deve
in alcun modo essere confuso con i prece-
denti.

MARTELLI, relatore
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PARERE DELLA 1* COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELI.A PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELL'INTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

(Estensore: CORASANITI)

sul testo unificato predisposto dalla Commissione di merito
per i disegni di legge nn. 220 e 348

7 dicembre 1994

La Commissione, esaminato il testo del relatore di unificazione dei
disegni di legge e gli emendamenti ad esso relativi trasmessi in data 16
novembre 1994, esprlme per quanto di propria competenza, parere
favorevole ad eccezione che per i commi 4, 5 e 6 dell’articolo 2, sui
quali si pronuncia in senso contrario. Il valore di assenso alla donazione
di organi che tali norme attribuiscono alla mancata espressione della
manifestazione di volonta nei modi stabiliti dal comma 3, contrasta,
infaiti, con l'esigenza di tutelare i diritti inviolabili della persona anche
attraverso la previsione della necessita di una esplicita affermazione di
volonta.

Il parere favorevole ¢, inoltre, condizionato alla modifica dei
commi 2 e 9 dello stesso articolo 2. Al comma 2, occorre stabilire che i
minori di eta superiore ai 14 anni manifestino direttamente la loro
volontd di donare organi e che, per gli altri minori, sia possibile la
dichiarazione disgiunta di uno dei rappresentanti legali, purché non vi
sia opposizione di altro avente titolo. In tal modo, si fa riferimento a
quella maturita che, secondo la legge civile, abilita il minore a
formulare valutazioni rilevanti sul piano esistenziale (articolo 316,
comma 5, del codice civile) e, secondo la legge penale, ¢ sufficiente a
dar luogo ad imputabilita (articolo 97 del codice penale), e si
garantisce l'esercizio del potere di rappresentanza da parte di tutti
coloro che ne sono investiti. Al comma 9, si ritiene necessario
prevedere che la revoca possa essere espressa dall’interessato o dal
rappresentante legale in qualsiasi forma, purché sia idonea a fornire
prova certa di tale volonta.

Nel corso della discussione & emersa, infine, I'esigenza di realizzare
una informazione idonea sul valore etico e sociale della donazione di
argani, al fine di rendere consapevole la scelta di ciascuno in ordine alla
manifestazione di volonta richiesta.
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PARERE DELLA 2* COMMISSIONE PERMANENTE
(GIUSTIZIA)

(Estensore: Russo)

sui disegni di legge nn. 220 e 348

12 ottobre 1994

La Commissione, esaminati i disegni di legge, per quanto di propria
competenza, esprime parere favorevole con le seguenti osservazioni:

1) 1 disegni di legge (articolo |, comma 6) prevedono che le
disposizioni dell’articolo 6 della legge 2 dicembre 1975, n. 644 e
dell’articolo 1 della legge 12 agosto 1993, n. 301 si applichino fino alla
entrata in vigore delle nuove disposizioni e cessino quindi di avere
effetto dopo tale data. Sembra necessario percié prevedere una nuova
norma che, in sostituzione dei predetti articoli 6 della legge n. 644 del
1975 e 1 della legge n. 301 del 1993, regoli con chiarezza la liceita o
illiceita del prelievo dal cadavere a scopo di trapianto terapeutico. Non
¢ sufficiente, a tal fine, I'articolo 3 dei disegni di legge in esame, poiche
I'articolo 1, cui esso rinvia, non fissa le condizioni della liceita del
prelievo od espianto, ma regola soltanto le modalita della manifestazio-
ne di volonta del soggetto in ordine alla donazione di organi dopo il
decesso.

2) La Commissione condivide la finalita dei disegni di legge in
esame, volta sia a favorire la manifestazione di volonta del soggetto in
ordine alla donazione di organi dopo il decesso, sia a dare rilievo
decisivo a tale volonta non solo (come nella normativa vigente), nel
caso in cui essa si sia concretizzata in un «diniego di assenso», ma anche
nel caso contrario. Il disegno di legge n. 220 non prevede e non regola
I'ipotesi in cui il soggetto non abbia manifestato la sua volonta né in un
senso né nell’altro. La prevede, invece, il disegno di legge n. 348, nel
quale & stabilito che, in caso di mancata manifestazione di volonta,
questa si intende espressa in senso positivo. La Commissione & del
parere che, nell’ipotesi considerata, sia invece preferibile dare rilievo
alla volonta dei piu stretti congiunti, secondo lo schema della normativa
vigente.

3) In relazione alle osservazioni di cui ai punti 1 ¢ 2, la
Commissione suggerisce di sostituire l'articolo 3 dei disegni di legge in
esame con altra norma, che dovrebbe avere effetto a partire dalla data di
cui al comma 6 dell’articolo 1. La nuova norma potrebbe riprodurre le
disposizioni di cui all’articolo 6 della legge 2 dicembre 1975, n. 644 con
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le seguenti modificazioni: nel comma 1 dovrebbe essere fatto riferimen-
to al diniego di assenso espresso nelle forme previste nell’articolo 1 dei
disegni di legge in esame; dopo il comma 2 dovrebbe essere aggiunto un
terzo comma che, in conformita alla proposta di legge di iniziativa
popolare presentata il 23 gennaio 1992, potrebbe essere cosi formulato:
«le disposizioni di cui al comma 2 non si applicano qualora il soggetto in
vita abbia espresso il proprio consenso alla donazione di organi nelle
forme previste dall’articolo 1». Dovrebbe poi essere stabilita 'applica-
zione delle sanzioni previste dall’articolo 23 della legge 2 dicembre
1975, n. 644 per il prelievo di organi in violazione di quanto prescritto
dalla nuova norma come sopra inserita.

4) L'articolo 1, comma 6 dei disegni di legge in esame prevede
che le disposizioni dell’articolo 6 della legge 2 dicembre 1975, n. 644 e
dell’articolo 1 della legge 12 agosto 1993, n. 301 si applichino soltanto
fino alla entrata in vigore delle nuove disposizioni. Va peré tenuto
presente che il primo periodo del comma 1 dell’articolo | della legge 12
agosto 1993, n. 301 afferma il principio che «la donazione delle cornee &
gratuita». Questo principio va fatto salvo, naturalmente, anche oltre
I’entrata in vigore delle nuove disposizioni.

5} 1l comma 3 dell’articolo 1 del disegno di legge n. 220 prevede
che la manifestazione di volonta in ordine alla donazione di organi sia,
per i minori, espressa dal rappresentante legale. 1l disegno di legge
n. 348 prevede invece che la volonta del soggetto debba essere per lui
espressa dal rappresentante legale soltanto se trattasi di minore degli
anni sedici. Sembra alla Commissione che, data la natura del diritto di
cui si dispone con la manifestazione di volonta regolata dall’articolo 1
dei disegni di legge in esame, non vi siano ostacoli ad attribuire anche al
minore che ha compiuto i sedici anni la capacita di esprimere una
valida manifestazione di volonta, € che cio sia anzi opportuno in
relazione al grado di maturita che deve essere riconosciuto ai giovani
compresi nella fascia di eta tra i sedici e i diciotto anni.

6) L'articolo 1 dei disegni di legge in esame prevede che la
manifestazione di volonta in ordine alla donazione di organi sia espressa
all’atto del ritiro del libretto sanitario dalla USL, e che 1’assenso possa
essere anche espresso mediante dichiarazione ad associazioni di
volontariato per la donazione di organi. Non si prevede l'ipotesi che il
soggetto non abbia manifestato, all’atto del ritiro del libretto sanitario,
alcuna volonta, né positiva né negativa, € voglia in seguitoc o manifestare
la sua volonta in senso positivo, senza pero il tramite della associazione
per la donazione di organi, ¢ manifestare la sua volonta in senso
negativo. Occorrerebbe, ad avvise della Commissione, integrare la
disciplina su questo punto, prevedendo la forma della manifestazione di
volonta positiva (in alternativa alla dichiarazione ad associazione per la
donazione di organi) o negativa successiva al ritiro del libretto sanitaria.
Si potrebbe prevedere, a tal fine, o una dichiarazione diretta alla USL,
perché la annoti sul libretto sanitario, o altra dichiarazione scritta
purche assistita dalla garanzia della autografia e della data {con rinvio
alle forme del testamento olografo) o della autenticita della sottoscrizio-
ne. Per maggiore chiarezza, infine, stabilite le forme della dichiarazione
di assenso o di dissenso, dovrebbe essere detio che non sono valide
manifestazioni di volonta in forma diversa.
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7y La eventuale revoca della manifestazione di volonta al prelievo
di organi e tessuti {articolo 1, comma 5) non pu® essere regolata
soltanto con rinvio ai commi 2, 3 e 4, perché i commi 2 e 3 si riferiscono
alla dichiarazione resa al momento del ritiro del libretto sanitario ed il
comma 4 prevede soltanto la dichiarazione di assenso ad associazioni
per la donazione di organi. Si potrebbe prevedere espressamente che la
revoca € effettuata con dichiarazione all’'USL, che la annota sul libretto
sanitario, o in altra forma che fosse stabilita in conformita della
osservazione sub 5), e che in ogni caso la manifestazione di volonta
positiva o negativa espressa nelle forme prescritte, di data successiva,
revoca implicitamente la manifestazione di volonta di data anteriore.

8) Il comma 4 dell’articolo 1 dei disegni di legge in esame
attribuisce rilievo alla dichiarazione di assenso prestata alle associazioni
di volontariato per la donazione di organi solo se queste siano
riconosciute dal Ministero della sanita. Cid rende necessaria, ad avviso
della Commissione, una specifica disciplina del previsto riconoscimento
che, per quanto consta alla Commissione, non & contemplato da norme
di legge in vigore.

La Commissione, infine, intende sottolineare l'importanza delle
iniziative di educazione civica e sanitaria previste dall’articolo 2 dei
disegni di legge in esame, mediante le quali & auspicabile che cresca
sempre di piu la sensibilita verso il problema dei trapianti e, con essa,
una piu diffusa disponibilita dei cittadini alla donazione di organi.
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PARERE DELLA 5* COMMISSIONE PERMANENTE
(PROGRAMMAZIONE ECONOMICA, BILANCIO)

(Estensore: COPERCINI)

sul testo unificato predisposto dalla Commissione di merito
per i disegni di legge nn. 220 ¢ 348

8 novembre 1994

La Commissione, esaminato il testo unificato proposto dal relatore
sui provvedimenti, per quanto di propria competenza, esprime parere
favorevole a condizione, ai sensi dell’articolo 81 della Costituzione, che
la decorrenza dei relativi oneri finanziari abbia inizio nel 1995, che
I'onere sia definito a regime e la sua copertura riferita alla legge
finanziaria per il 1995 e, infine, che 'approvazione del provvedimento
avvenga dopo quella definitiva di tale finanziaria.
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DISEGNO DI LEGGE

TESTO PROPOSTO DALLA COMMISSIONE

Norme per la manifestazione di volonta
per il prelievo di organi, tessuti e cellule
per il trapianto terapeutico

Art. 1.

1. E consentito il prelievo da cadavere di
organi, tessuti e cellule a scopo di trapianto
terapeutico, previo assenso espresso dai
cittadini presso gli uffici delle unita sanita-
rie locali.

2. 1l prelievo & effettuato previo accerta-
mento della morte nei casi e secondo le
modalita di cui alla legge 29 dicembre
1993, n. 578 e al decreto del Ministro della
sanita 22 agosto 1994, n. 582.

3. E vietato il prelievo da cadavere delle
gonadi.

Art. 2.

1. La manifestazione di volonta alla
donazione gratuita di organi, tessuti e
cellule del proprio corpo successivamente
al decesso é espressa dai cittadini maggio-
renni mediante dichiarazione sottoscritia in
duplice copia secondo una formula all’'uo-
po predisposta con decreto del Ministro
della sanitd, da emanarsi entro sessanta
giorni dalla data di pubblicazione della
presente legge nella Gazzetta Ufficiale. Gli
uffici di cui al comma 1 dell’articolo 1
provvedono alla relativa annotazione della
manifestazione di volonta mediante 'appo-
sizione della dicitura D (donatore) o ND
{non donatore) sulla tessera sanitaria.

2. Per i minori di eta e gli interdetti, la
manifestazione di volonta di cui al comma 1
& espressa, anche disgiuntamente, da coloro
che ne abbiano rappresentanza legale.
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3. Gli uffici di cui al comma 1 dell’artico-
lo 1 sono tenuti a notificare ai cittadini al
loro domicilio, entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, la formula di cui al comma 1. I
cittadini sono tenuti ad esprimere la mani-
festazione di volonta, positiva o negativa,
entro i successivi novanta giorni, richieden-
do contestualmente agli uffici di cui sopra
di provvedere alla relativa annotazione
sulla tessera sanitaria.

4. La mancata espressione della manife-
stazione di volonta, rilevata dall’assenza di
qualsiasi annotazione sulla tessera sanita-
ria, equivale ad assenso alla donazione di
organi, tessuti e cellule successivamente al
decesso.

5. La notifica di cui al comma 3 deve
essere accompagnata da chiaro ed inequi-
voco avviso sulla circostanza che la man-
canza di dichiarazione di volonta é conside-
rafa assenso alla donazione.

6. La disposizione di cui al comma 4 ha
effetto a partire dal duecentosettantesimo
giorno successivo alla data di entrata in
vigore della presente legge.

7. Per lattivita degli uffici addetti alle
operazioni di cui ai commi 1 e 3 &
consentito il ricorso gratuito all’ausilio
delle associazioni di volontariato per la
donazione di organi riconosciute dal Mini-
stero della sanita. Anche a queste ultime
pud essere espresso l'assenso mediante
apposita dichiarazione. Le anzidette asso-
ciazioni trasmettono il dato relativo all’as-
senso alle unitd sanitarie locali che lo
annotano sulla tessera sanitaria dell'interes-
satQ.

8. Gli uffici di cui al comma 1 dell’artico-
lo 1 trasmettono i dati tempestivamente,
anche in via telematica, al pit vicino centro
regionale di riferimento o interregionale di
coordinamento per i trapianti collegato in
via informatica al centro nazionale.

9. La manifestazione di volonta positiva o
negativa espressa ai sensi del comma 1, pud
essere revocata in qualsiasi momento dal-
I'interessato che ne da comunicazione agli
uffici delle unita sanitarie locali di cui al
comma | dell’articolo 1, i quali provvedono
alla rettifica sulla tessera sanitaria.
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Art. 3,

1. Nell'ambito delle strutture sanitarie
sedi di prelievi degli organi, tessuti e cellule
il direttore sanitario deve individuare la
figura professionale incaricata di svolgere
una attivita di informazione e di assistenza
nei confronti della famiglia del donatore in
relazione all’organizzazione ed alla opera-
zione di prelievo.

Art. 4,

1. 1l Ministro della sanita, nel periodo
intercorrente tra la data di pubblicazione
della presente legge nella Gazzetta Ufficiale
e quella della sua entrata in vigore, adotta
adeguate misure dirette a diffondere tra i
cittadini la conoscenza delle possibilita
terapeutiche dei trapianti di organi, di
tessuti e di cellule e la consapevolezza che
la donazione costituisce un atto di solidarie-
ta, nonche a favorire la pitt ampia cono-
scenza sul territorio nazionale delle disposi-
zioni della presente legge, anche attraverso
la fornitura di materiale informativo ai
comuni, alle associazioni di volontariato,
alle unita sanitarie locali, alle scuole, alle
forze armate, ai medici di medicina gene-
rale e alle strutture sanitarie pubbliche e
private.

2. Per i fini di cui al presente articolo, lo
Stato, le regioni e le unita sanitarie locali
possono avvalersi delle associazioni di vo-
lontariato, in conformita alle disposizioni di
cui alla legge 11 agosto 1991, n.266,
nonche delle organizzazioni e societa medi-
co-scientifiche che operano nel settore.

3. I medici di medicina generale sono
tenuti ad informare i pazienti sulle misure
adottate ai sensi del comma 1. L'ordine
professionale dei medici vigila sul rispetto
di tale obbligo.

Art. 5,

1. Chiunque proceda al prelievo di organi
o di tessuti o di cellule da cadavere senza
osservare le condizioni di cui all’articolo 2



Atti parlamentari - 14 ~ Senato della Repubblica — 220 ¢ 348-A

X1l LEGISLATURA ~ DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

della presente legge & punito con la reclu-
sione fino ad un anno e con linterdizione
all’esercizio della professione sanitaria fino
a due anni.

Art. 6.

1. Sono abrogati gli articoli 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,15, 16, 17, 23 e 24 della legge 2 dicembre
1975, n. 644, e successive maodificazioni.

Art. 7.

1. All'onere derivante dall’attuazione del-
la presente legge, valutato in lire 1 miliardo
per ciascuno degli anni 1995, 1996 e 1997 ¢
a regime si provvede mediante corrispon-
dente riduzione dello stanziamento iscritto
al capitolo 6856 dello stato di previsione del
Ministero del tesoro per gli anni 1995, 1995
e 1997, all'uopo parzialmente utilizzando
I'accantonamento relativo al Ministero del
tesoro per gli anni medesimi.

Art. 8.

1. La presente legge entra in vigore a
partire dal trecentosessantacinquesimo
giorno successivo alla pubblicazione sulla
Gazzetta Ufficiale. Fino al duecentosettante-
simo giorno dalla data di entrata in vigore
della presente legge, in assenza di manife-
stazione di volonta, il prelievo da cadavere
di organi, tessuti e cellule a scopo di
trapianto terapeutico € consentito quando
il responsabile dell’operazione di prelievo,
entro il termine corrispondente al periodo
di osservazione ai fini dell’accertamento
della morte di cui agli articoli 1 ¢ 4 del
decreto del Ministro della sanita 22 agosto
1994, n. 582, abbia ottenuio l'assenso del
coniuge non separato, o in mancanza, dei
figli se di eta non inferiore ai diciotto anni
o, in mancanza di questi ultimi, dei genito-
ri. Fino alla stessa data continuano ad
applicarsi, relativamente ai prelievi di cor-
nee, le disposizioni dell’articole 1 della
legge 12 agosto 1993, n. 301.
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DISEGNO DI LEGGE N. 220

D'INIZIATIVA DEI SENATORI
BETTONI BRANDANI ED ALTRI

Art. 1.

{Manifestazione di volonta
alle donazioni di organi e tessuti)

1. Entro novanta giorni dalla data di
pubblicazione della presente legge il mo-
dello di libretto personale sanitaric, di cui
al primo comma dell’articolo 27 della legge
23 dicembre 1978, n. 833, & approvato con
decreto del Ministro della sanita. Trascorso
il predetto termine ove il decreto non sia
emanato provvede, in via sostitutiva, il
Presidente del Consiglio dei Ministri con
proprio decreto. Entro un anno dall’emana-
zione dell'anzidetto decreto le unita sanita-
rie locali distribuiscono ai cittadini il
libretto personale sanitario.

2. La manifestazione di volonta alla
donazione gratuita di organi o tessuti del
proprio corpo successivamente al decesso,
al fine di prelievo per trapianti terapeutici,
deve essere espressa dai cittadini al mo-
mento del ritiro del libretto personale
sanitario, presso i competenti uffici delle
unita sanitarie locali, i quali provvedono
alla relativa annotazione sul libretto e,
contestualmente all’avviso di ritiro dello
stesso, informano 1 cittadini sul contenuto
e sulle modalita del procedimento di
espressione della manifestazione di volon-
ta di cui al presente articolo. La manifesta-
zione di volonta, ove positiva, & trasmessa
dalla unita sanitaria locale al piu vicino
centro interregionale di riferimento e
coordinamento per i trapianti collegato in
via informatica al centro nazionale. E
vietato rivelare i dati sull’identita persona-
le relativa all’anzidetia manifestazione di
volonta.

3. Per gli interdetti e per i minori la
manifestazione di volonta di cui al comma

2 & espressa dai rispettivi rappresentanti
egali.

4. L'assenso pud anche essere espresso
mediante dichiarazione alle associazioni di
volontariato per la donazione di organi
riconosciute dal Ministero della sanita.
Queste ultime rilasciano tessere sottoscritte
dall’interessato e trasmettono i dati relativi
alle manifestazioni di volonta alle unita
sanitarie locali che li annotane sul libretto
personale sanitario.

5. Le eventuali revoche delle manifesta-
zioni di volonta al prelievo di organi e
tessuti dopo il decesso sono effettuate con
le medesime modalita previste nei commi
2,3e4d

6. Le disposizioni di cui al presente
articolo hanno effetto a decorrere dal
cinquecentoquarantesimo giorno successi-
vo alla data di pubblicazione della presente
legge nella Gazzerta Ufficiale. Fino a tale
data si applicano le disposizioni dell’artico-
lo 6 della legge 2 dicembre 1975, n. 644, ¢
dell’articolo 1 della legge 12 agosto 1993,
n. 301,

Art, 2.

{Educazione sanitaria)

1. Le iniziative di educazione civica e
sanitaria devono essere dirette a diffondere
tra i cittadini la conoscenza delle possibilita
terapeutiche dei trapianti di organo e la
consapevolezza che la donazione di organi
costituisce un atto di solidarieta.

2. 1l Ministro della sanita, entro sei mesi
dalla data di pubblicazione della presente
legge nella Gazzetta Ufficiale, adotta, con la
collaborazione di medici e di esperti della
comunicazione, adeguate misure volte a
favorire la pitt ampia conoscenza sul terri-
torio nazionale delle disposizioni di cui
all’articolo 1, anche attraverso la fornitura
di materiale informativo ai comuni, alle
associazioni di volontariato, alle unitad sa-
nitarie locali, alle scuole ed alle Forze
armate.

3. Per i fini di cui al presente articolo, lo
Stato, le regioni e le unita sanitarie locali
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possono avvalersi delle associazioni di vo-
lontariato in conformita alle disposizioni
della legge 11 agosio 199t, n. 266, e delle
organizzazioni e societd medico-scientifi-
che che operano nel settore.

Art. 3

{Sanzioni in casc di inosservanza
delle disposizioni sul consenso)

1. Fermo restando quanto disposto dal-
l'articolo 2 della legge 2 dicembre 1975,
n. 644, chiunque proceda al prelievo di
tessuti o all’espianto di organi da cadavere
senza osservare le condizioni di cui all'arti-
colo 1 della presente legge & punito ai sensi
dell'articolo 23 della medesima legge n. 644
del 1975.

Art, 4,

(Abrogaziane di narme in contrasto
con la presente legge)

1. E abrogata ogni disposizione incompa-
tibile con la presente legge.

Art. 5.

{Disposizioni finanziarie)

1. All'onere derivante dall’attuazione del-
la presente legge, valutato in lire 1 miliardo
per ciascuno deghi anni 1994, 1995 e 1996 si
provvede mediante corrispondente riduzio-
ne dello stanziamento iscritto al capitolo
6856 dello stato di previsione del Ministero
del tesoro per gli anni 1994, 1995 ¢ 1996,
all'uopo parzialmente utilizzando V'accanto-
namento relativo al Ministero del tesoro.
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DISEGNO DI LEGGE N. 348

D'INIZIATIVA DEI SENATORI
TORLONTANO ED ALTRI

Art. 1.

(Manifestazione di volonta alla donazione di
organi, tessuti e cellule)

1. 11 Ministro della sanita, con proprio
decreto, approva entro novanta giorni dalla
data di pubblicazione della presente legge
nella Gazzetia Ufficiale, il modello di libret-
to personale sanitario, di cui al primo
comma dell’articolo 27 della legge 23
dicembre 1978, n. 833. Trascorso il predet-
to termine, ove il decreto non sia emanato,
provvede, in via sostitutiva, il Presidente del
Consiglio dei ministri con proprio decreto.
Entro un anno dall’emanazione dell’anzi-
detto decreto le unita sanitarie locali distri-
buiscono ai cittadini il libretto personale
sanitario,

2. La manifestazione di volonta alla
donazione gratuita di organi, tessuti e
cellule del proprio corpo successivamente
al decesso, al fine del prelievo per trapianti
terapeutici, puo essere espressa dai cittadi-
ni che abbiano compiuto il sedicesimo
anno di eta al momento del ritiro del
libretto personale sanitario presso i compe-
tenti uffici delle unita sanitarie locali, i
quali provvedono alla relativa annotazione
sul libretto. Qualora la manifestazione di
volontd non sia espressa, l'assenza di di-
chiarazione ¢ considerata assenso alla do-
nazione di organi, tessuti e cellule successi-
vamente al decesso. Preliminarmente al
ritiro del libretto gli anzidetti uffici devono
informare i cittadini sul contenuto, e sulle
modalita del procedimento di espressione
della manifestazione di volontd nonche
sugli effetti conseguenti alla assenza di
dichiarazione, di cui al presente articolo. La
manifestazione di volonta, ove positiva, &
trasmessa dalla unita sanitaria locale al pit

vicino centro interregionale di riferimento
e coordinamento per i trapianti collegato in
via informatica al centro nazionale. E
vietato rivelare i dati sull’identita personale
relativi all’anzidetta manifestazione di vo-
lonta.

3. Per gli interdetti e per i minori di sedici
anni la manifestazione di volonta di cui al
comma 2 & espressa dai rispettivi rappre-
sentanti legali. |

4. L'assenso pud anche essere espresso
mediante dichiarazione alle associazioni di
volontariato per la donazione di organi
riconosciute dal Ministero della sanita.
Queste ultime rilasciano tessere sottoscritte
dall'interessato e trasmettono i dati relativi
alle manifestazioni di volonta alle unita
sanitarie locali che li annotano sul libretto
personale sanitario.

5. Le eventuali revoche delle manifesta-
zioni di volonta al prelievo 'di organi e
tessuti dopo il decesso sono-effettuate con
le medesime modalita previste' nei commi
2,3e4d. =

6. Le disposizioni di cui al presente
articolo hanno effetto a decorrere dal 455°
giorno successivo alla data di pubblicazione
della presente legge nella Gazzerta Ufficiale.
Fino a tale data si applicano le disposizioni
dell’articolo 6 della legge 2 dicembre 1975,
n. 644, e dell’articolo 1 della legge 12
agosto 1993, n. 301.

Art, 2.

(Educazione sanitaria)

1. Le iniziative di educazione civica e
sanitaria devono essere dirette a diffondere
tra i cittadini la conoscenza delle possibilita
terapeutiche dei trapianti di organi o di
tessuti e la consapevolezza che la donazione
di organi e di tessuti costituisce un atto di
solidarieta,

2. Il Ministro della sanita, entro sei mesi
dalla data di pubblicazione della presente
legge sulla Gazzetta Ufficiale, adotta, con la
collaborazione di medici e di esperti della
comunicazione, adeguate misure volte a
favorire la pit ampia conoscenza sul terri-
torio nazionale delle disposizioni di cui
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all’articolo 1, anche attraverso la fornitura
di materiale informativo ai comuni, alle
associazioni di volontariato, alle unita sani-
tarie locali, alle scuole ed alle Forze
armate.

3. Per i fini di cui al presente articolo, lo
Stato, le regioni e le unita sanitarie locali
possono avvalersi delle associazioni di vo-
lontariato, in conformita alle disposizioni di
cui alla legge 11 agosto 1991, n. 266,
noncheé delle organizzazioni e societa medi-
co-scientifiche che operano nel settore,

Art, 3.

(Sanzioni in caso di inosservanza delle
disposizioni sul consenso)

{. Fermo restando quanto disposto dal-
I'articolo 2 della legge 2 dicembre 1975,
n. 644, chiunque proceda all’espianto di
organi o al prelievo di tessuti da cadavere
senza osservare le condizioni di cui all’arti-
colo 1 della presente legge & punito ai sensi

dell’articolo 23 della legge 2 dicembre
1975, n. 644.

Art. 4.

{Abrogazione di norme in contrasto con la
presente legge)

1. E abrogata ogni disposizione incompa-
tibile con la presente legge.

Art. 5.

(Disposizioni finanziarie)

1. All’'onere derivante dall’attuazione del-
la presente legge, valutato in lire 1 miliardo
per ciascuno degli anni 1994, 1995 e 1996 si
provvede mediante corrispondente riduzio-
ne dello stanziamento iscritto al capitolo
6856 dello stato di previsione del Ministero
del tesoro per gli anni 1994, 1995 e 1996,
all’'uopo parzialmente utilizzando I'accanto-
namento relativo al Ministero del tesoro.



