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ONOREvVOL!I SENATORI. - La legge 2 dicem-
bre 1975, n. 644 recante «Disciplina dei pre-
lievi di parti di cadavere a scopo di tra-
pianto terapeutico e norme sul prelievo
dell'ipofisi da cadavere a scopo di produ-
zione di estratti per uso terapeutico», se-
guita da regolamento di esecuzione ema-
nato con decreto del Presidente della Re-
pubblica 16 giugno 1977, n. 409, & il risul-
tato di un tentativo per apportare un pro-
gresso alla diffusione della chirurgia dei
trapianti, rivelatosi nel tempo del tutto de-
ludente soprattutto rispetto a quanto realiz-
zato in altri Paesi.

In Italia permane un notevole divario tra
disponibilita e fabbisogno di organi; con
una media di 5 donatori per milione di abi-
tanti all'anno, I'Italia si colloca al penultimo
posto in Europa, ove la media & di circa 15
donatori per milione di abitanti all’anno.

Se 5i analizza 'attivita di reperimento di
donatori, regione per regione, risulta che la
carenza ¢ pin evidente al sud che al nord
del Paese, anche se nessuna regione pud ri-
manere soddisfatta del servizio reso ai pro-
pri residenti pur nella certezza che nel no-
stro Paese non mancano i potenziali dona-
tori di organi. Il Nord Italia Transplant
(NITp) ha stimato che ogni anno in Italia si
potrebbero facilmente utilizzare almeno
1200 donatori-cadaveri, permettendoci di
raggiungere il livello europeo.

Cid # tanto pilt grave, se si considera che
la curva attuariale di sopravvivenza a tre
mesi dal wrapianto di organi da cadavere in
Italia non @ inferiore a quella di altre na-
zioni (superiore all'80 per cento per il rene
e per il cuore; intorno al 70 per cento per il
fegato). Le ragioni della nostra cronica
scarsitd di organi sono molteplici: tra esse
figurano la insufficiente conoscenza circa i
vantaggi del trapianto di organi di cui
ognuno di noi, in un momento della vita,
pud avere necessitd; la insufficiente e

troppo spesso scorretta informazione circa
le garanzie che la medicina e la legge of-
frono a tutela del donatore; la scarsa cono-
scenza del concetto di morte cerebrale da
parte della popolazione, sulla quale si sono
esercitate piu le suggestioni pseudo-scienti-
fiche, che una seria e responsabile informa-
zione, capace di creare anche in Italia la
cultura della donazione di organi a scopo di
trapianto terapeutico.

Un altro elemento negativo & rappresen-
tato dalla mancata revisione della norma-
tiva sulla manifestazione di volonta circa il
prelievo di organi e tessuti per il tempo suc-
cessivo alla morte, che ha trovato in Parla-
mento difficolta insormontabili fin dall'VIII
legislatura. Infatti, & tuttora vigente la di-
sposizione di cui all'articolo 6 della legge 2
dicembre 1975, n. 644, secondo la quale il
prelievo di organi da un cadavere & consen-
tito quando esiste un assenso esplicito rila-
sciato in vita dal defunto o, in mancanza di
tale consenso, quando i prossimi congiunti,
obbligatoriamente interpellati, non si op-
pongono al prelievo.

Tale aspetto ha ora trovato nuova defini-
zione legislativa con laltro provvedimento
licenziato dalla 12* Commissione in materia
di manifestazione di volonta per il prelievo
di organi, tessuti e cellule per il trapianto
terapeutico (AS 220 e 348).

Tuttavia, tra le maggiori cause dello
scarso numero di prelievi nel nostro Paese
vanno annoverate le gravi carenze organiz-
zative e strutturali sia dei reparti di riani-
mazione, che dei reparti ospedalieri, dove si
effettuano trapianti e prelievi, nonche la ir-
razionale distribuzione dei centri di tra-
pianto sul territorio nazionale; l'assenza di
centri di coordinamento interregionale de-
putati alla raccolta e alla distribuzione degli
organi, cosl come la mancanza di un coor-
dinamento nazionale dei trapianti.
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Tutte queste considerazioni sono alla
base del presente testo, che riprende anche
varie iniziative legislative precedenti (di cui,
da ultimo, I'AS 461 il cui iter non si & po-
tuto concludere nella XI legislatura): sul te-
sto in esame la Commissione igiene e sanita
ha svolto un esame, attento e approfondito,
sfociato nel provvedimento ora sottoposto
al voto finale dell'Aula.

Si richiama l'attenzione dei colleghi sena-
tori sulla considerazione che la carenza di
disciplina legislativa sulla materia & la
causa, in definitiva, della mancanza di or-
gani in [talia, il che provoca una continua
migrazione di pazienti italiani all'estero.
Basti citare il caso della Francia, i cui cen-
tri di trapianto del rene che & 'organo pin
richiesto (in Italia i pazienti sottoposti a
dialisi sono oltre 30.000 e tutti in gran
parte in attesa di trapianto) svolgono oltre
un terzo della loro attivit2 su pazienti ita-
liani; in Belgio l'affluenza di questi & stata
determinante per lo sviluppo e ['afferma-
zione dei centri di trapianto.

Consideriamo anche che questa situa-
zione italiana, unica tra i maggiori paesi in-
dustrializzati, favorisce il vergognoso mer-
cato di organi umani che ha come centri il
Sud America e I'India, Questa attivita disu-
mana, purtroppo, & causa di conseguenze
mortali per quei trapiantati, che spesso non
trovane nei centri stranieri operanti in
semi-legalitd le garanzie necessarie per il
buon esito dell'intervento.

Non vi & dubbio che nel nostro Paese la
partecipazione degli ospedali al reperi-
mento di organi @ scarsa, come appare do-
cumentato da un‘indagine (Martinelli G.
«Le terapie intensive in Italia, oggis. Atti
dell'VIII Congresso nazionale SITI. «La te-
rapia intensiva degli anni "90». Quademni di
Ventotto, n. 43, Bologna, pagg. 65-69,
1990), dalla quale emerge che nel 1990 solo
19 delle 295 rianimazioni italiane poliva-
lenti e neurochirurgiche hanno procurato
cingue o pid donatori-cadaveri. La ragione
di questo fenomeno sembra almeno du-
plice: carenze di tipo logistico e carenze
motivazionali. Le terapie intensive in Italia
sono deboli e spesso non ottimizzate: talora
esse non sono proporzionate all'ospedale

che debbono servire e non & infrequente
che anche negli ospedali di alta specialita i
letti di terapia intensiva attivi siano pochi,
serviti da scarso personale e a volte dotati
di insufficienti attrezzature.

Rare, inoltre, le terapie semi-intensive, es-
senziali sia per accogliere pazienti ancora
troppo impegnativi per i normali reparti di
degenza e per evitare che si intasino quelli
di terapia intensiva, sia per trattare dall'ini-
zio pazienti meno critici che oggi trovano
pid facilmente ricovero in corsia, che in un
reparto di terapia semi-intensiva. Un'inda-
gine effettuata dal Gruppo italiano ricerche
in terapia intensiva (GIRTI, «Fabbisogno di
unitd intensive “intermedie”» Minerva ane-
stesiologica 1991) ha chiaramente rilevato
nel nord Italia le carenze sopra enunciate.
Alle carenze tecniche si aggiungono quelle
motivazionali, Il trapianto di organi, & un
evento che fa notizia e che esalta I'imma-
gine del chirurgo, con tutti i ritorni, anche
economici che cid implica. Al contrario, il
reperimento di organi, che necessariamente
softende al trapianto di organi, tessuti e cel-
lule, e che & di esclusiva cura dell’anestesi-
sta-rianimatore, ¢ un lavoro oscuro, one-
roso, frustrante, ansiogeno ¢ talora perico-
loso. Esso pone problemi psicologici note-
voli nei rapporti tra il ranimatorecurante
ed i familiari, che vanno preparati alla do-
nazione, prima di annunciare loro il falli-
mento delle cure prestate.

Chiedere il consenso al prelievo degli or-
gani per salvare la vita di un altro paziente
pia fortunato non & compito facile ed esige
almeno due fondamentali pre-requisiti: aver
dimostrato alla famiglia che tutto il possi-
bile & stato fatto per salvare la vita del loro
congiunto, ¢ possedere una carica umana
tale, da sedare la disperazione e l'aggressi-
vitA che la famiglia in quei momenti
esprime. Anche ai medici pit esperti, tutta-
via, questa attivitd non ha risparmiato peri-
coli e amarezze: ostilith della stampa, inda-
gini giudiziarie, opposizioni sorte all'in-
terno del loro stesso ambito ospedaliero,
minacce da parte di familiari o di terze
persone.

Mantenere in condizioni ottimali gli or-
gani di un soggetto in stato di morte cere-
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brale, per il lungo periodo di osservazione
previsto dalla legge, richiede alta professio-
nalita e competenza, unite a determina-
zione ed intensivitd terapeutica massima
{(che non sono necessarie in assenza di una
prospettiva di donazione). Cid comnporta un
aggravio del carica di lavoro per gli infer-
mieri (Cfr. Japichino G., Bobbio Pallavicini
F., Croci M. Lacquaniti L., Mergoni M.,
Spina G., Zanello M. «La temporizzazione
del carico di lavoro del donatore multiorga-
no», in: Atti del XIX Corso nazionale di ag-
giornamento in rianimazione e terapia in-
tensiva, a cura di D, Ripamonti e A, Favero
{EDS). Piccin 1989, pagg. 115-118), oggi as-
sai carenti in questi reparti, ed impone una
complessa e defatigante serie di adempi-
menti, incluso il coordinamento di vari spe-
cialisti, guasi ingestibile se il rianimatore
deve far fronte, da solo, anche all'assistenza
clinica del reparto.

Molti sono gli anestesisti-rianimatori che
in questi anni hanno adempiuto a questo
impegno, coscienti di farlo per soddisfa-
zione morale e professionale, ma molto pia
numerosi sono gueili che non hanno avuto
uguale spinta ad agire.

Un'indagine del NITp ha posto chiara-
mente in evidenza tutte queste difficolta, e
pia volte i rianimatori hanno richiesto al
NITp un appoggio anche morale che nes-
suno offriva loro. Che fare allora per ov-
viare  a questo grave ostacolo?

Non @ facile rispondere, anche perche
mancano completamente nel nostro sistema
sanitario ¢ nei nostri ospedali strumenti ef-
ficaci per la gestione delle risorse umane.

E questo un segno di arretratezza cultu-
rale del nostro Paese che preoccupa non
poco: un ospedale pubblico che non cono-
sce le regole della gestione e i concetti di
produttivita e qualita, ingabbiato da norme
che premiano l'inefficienza, prigioniero di
vecchie ideologie e terreno intoccabile di
privilegi & dannoso non solo al malato, ma
anche al progresso della medicina, alla di-
dattica medica e all'economia del Paese, 1a
dove si consideri che il mercato della sanita

¢ solo in piccola parte nelle mani di im-
prese italiane.

La insufficiente organizzazione territo-
riale dell'emergenza rappresenta il secondo,
pia importante elemento emerso dall'inda-
gine del NITp condotta con il Consiglio
d’Europa e dianzi menzionata.

1l decreto del Presidente della Repubblica
27 marzo 1992, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 76 del 31 marzo 1992, concer-
nente l'atto di indirizzo e c¢oordinamento
alle regioni per la determinazione dei livelli
di assistenza sanitaria di emergenza costi-
tuisce indubbiamente un avvio al migliora-
mento del servizio sanitario di emergenza
del nostro Paese, ma dimostra a tutt'oggi
carenze marcate.

Si ¢ in sintesi ritenuto che ¢ assoluta-
mente necessario potenziare la rianima-
zione in modo che i pazienti ricoverati con
lesioni cerebrali abbiano tutta l'assistenza
che oggi & possibile offrire loro, soprattutto
per le attuali possibilita tecnico-scientifiche.
Soltanto se si & in grado di curare ogni pa-
ziente neuroleso nel migliore dei modi, si
acquista la credibilita e la forza morale ne-
cessarie per poter richiedere, in caso di
morte, limpiego degli organi ai fini di
trapianto.

E fondamentale ridurre il numero ecces-
sivo dei programmi di trapianto e realizzare
su territorio nazionale non pit di quattro
centri di riferimento e coordinamento dei
trapianti la cui definizione deve essere de-
mandata alla programmazione regionale e
all'intesa delle regioni individuate nell'am-
bito del medesimo territorio interregionale.

In Commissione si ¢ individuato, come
sede di un centro nazionale di riferimento
che funga da osservatorio epidemiologico ¢
raccolga tutte le informazioni sulle attivita
dei trapianti e la verifica dei risultati, 1'Isti-
tuto superiore di sanita. A tale centro & de-
mandata anche la funzione di coordina-
mento dell’attivita dei trapianti sullintero
territorio nazionale.

SIGNORELLI, relatore
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DISEGNO DI LEGGE

D'INIZIATIVA DEI SENATORI TORLONTANG ED ALTRI

An' l.

(Obblighi per i sanitari nei casi
di cessazione di attivita cerebrale)

1. Quando in un soggetto ricorrono le
condizioni di cui al primo comma
dellarticolo 4 della legge 2 dicembre
1978, n. 644, il medico della struttura sa-
nitaria pubblica di cui all'articolo 3 deve
darme immediata comunicazione al diret-
tore o al responsabile sanitario. Il diret-
tore o il responsabile sanitario deve con-
vocare immediatamente il colleglo me-
dico di cul al primo comma dell’articolo
5 della legge 2 dicembre 1975, n. 644,

Art. 2,
{Condizioni per i prelievi)

1. Il direttore o il responsabile sanitario
del presidio ospedaliero, quando in un sog-
getto degente ricorrono le condizioni di cui
allarticolo 1, deve dare comunicazione
delle possibilita di prelievo di organi, ai fini
di trapianto terapeutico, al centro di riferi-
mento e di coordinamento interregionale
per i trapianti, di cui al comma 2 dell’arti-
colo 8, ed accertare se esistano le condi-
zioni per la donazione ai sensi del secondo
comma dell'articolo 6 della legge 2 dicem-
bre 1975, n. 644.

Art. 3.

(Sedi di prelievi degli organi
parenchimali da cadavere
e di cellule da vivente)

1. Nell'ambito delle strutture sanitarie
vengono individuate dalle regioni e dalle

DISEGNO DI LEGGE

TESTO DEGLI ARTICOLI
APPROVATI DALLA COMMISSIONE

Soppresso: cfr. larticolo 1 del presente
resto.

Art. 1.

{Condizioni per i prelievi)

1. Il direttore dell'azienda ospedaliera o
il responsabile delle funzioni igienico-or-
ganlzzative del presidio ospedaliero,
quando in un soggetto degente ricorrono le
condizioni di cui all’articolo 3 della legge
29 dicembre 1993, n. 578, deve dare co-
municazione delle possibilit di prelievo di
organi, di tessuti o di cellule, ai fini di tra-
pianto terapeutico, al centro di riferimento
regionale ed al centro di coordinamento
interregionale per i trapianti, di cui ai
comma 2 dell'articolo 7, ed accertare se esi-
stano le condizioni per la donazione ai
sensi della normativa vigente in materia.

Art. 2,

{Sedi di prelievi degli organi
parenchimali da cadavere
e di cellule da vivente}

1. Nellambito delle strutture sanitarie
accreditate vengono individuate dalle re-



Atti Parlamentari

-8 -

Senato della Repubblica - 221-1T01-A/R

X1 LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E

RELAZION]I - DOCUMENTI

(Segue: Testo del disegno di legge)

province autonome quelle idonee a svolgere
I'attivita di prelievo di organi parenchimali.
Esse devono comunque essere dotate di re-
parti di rianimazione o di emergenza. 1l
prelievo da donatore di cellule midollari
non finalizzato all’autotrapianto va eseguito
in strutture sanitarie dotate di reparti di
alta specialita, strutturate secondo quanto
indicato nel decreto del Ministro della sa-
nitd 29 gennaio 1992, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale 1© febbraic 1992, n. 26.

2. Le strutture di cui al comma 1, con
decreto della competente giunta regionale o
della provincia autonoma, sono autorizzate
a svolgere l'attivita di prelievo subordinata-
mente ad una comunicazione in tal senso
trasmessa al Ministero della sanita.

3. Le regioni e le province autonome, en-
tro un mese dalla data di entrata in vigore
della presente legge, emanano norme di in-
dirizzo, coordinamento e controllo sulle
strutture ritenute idonee al prelievo degli
organi e di cellule da vivente. Alle strutture
pubbliche di cui al comma 1, oltre alle do-
tazioni tecnologiche necessarie, deve essere
assicurata la disponibilita di personale ade-
guato sul piano quantitativo e gqualitativo,
anche mediante trasferimento con atto mo-
tivato, del personale occorrente, secondo il
principio della mobilita in ambito regio-
nale. 1 sanitari delle strutture di cui al
comma | curano l'esecuzione degli accerta-
menti di ordine immunologico del poten-
ziale donatore e del ricevente nei laboratori
di immunotipizzazione cellulare inseriti o
collegati con il centro di riferimento e di
coordinamento  interregionale per i tra-
pianti di organi. Questi stessi laboratori
possono essere utilizzati anche per la tipiz-
zazione cellulare di midollo osseo e di cel-
lule emopoietiche del sangue periferico dei
donatori viventi e dei pazienti da sottoporre
al trapianto allogenico.

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

gioni e dalle province autonome quelle ido-
nee a svolgere l'attivita di prelievo di organi
parenchimali. Esse devono comunque es-
sere dotate di reparti di rianimazione. Il
prelievo da donatore di cellule midollari
non finalizzato all'autotrapianto va eseguito
in strutture sanitarie dotate di reparti di
alta specialita, strutturate secondo gquanto
indicato nel decreto del Ministro della sa-
nita 29 gennaio 1992, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale 1° febbraio 1992, n. 26.

2. Le strutture di cui al comma 1, con
decreto della competente giunta regionale o
della provincia autonoma, sono autorizzaie
a svolgere Pattivita di prelievo previa comu-
nicazione in tal senso trasmessa al Mini-
stero della sanita.

3. Le regioni e le province autonome, en-
tro trenta giorni dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, emanano norme
di indirizzo, coordinamento e controllo
sulle strutture riconosciute idonee al pre-
lievo degli organi parenchimali da cada-
vere e di cellule da vivente. Le strutture
accreditate devono assicurare le dota-
zioni tecnologiche necessarie e la dispo-
nibilita di personale adeguato sul piano
quantitativo e qualitativo. Alle strutture
pubbliche, oltre alle dotazioni tecnologiche
necessarie, le regioni devono assicurare la
disponibilita di personale adeguato sul
piano quantitativo e qualitativo, anche me-
diante trasferimento con atto motivato, del
personale occorrente, secondo il principio
della mobilita in ambito regionale. I sani-
tari delle strutture di cui al comma 1 cu-
rano l'esecuzione degli accertamenti di or-
dine immunologico del potenziale donatore
e del ricevente nei laboratori di immunoti-
pizzazione cellulare inseriti o collegati con
il centro regionale di riferimento e con il
centro di coordinamento interregionale per
i trapianti. Questi stessi laboratori possono
essere utilizzati anche per la tipizzazione
cellulare di midollo osseo e di cellule emo-
poietiche del sangue periferico e del san-
gue di cordone ombelicale dei donatori
viventi e dei pazienti da sottoporre al tra-
pianto allogenico.
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(Segue: Testo del disegno di legge)

Art. 4.

(Obblighi relativi
alla documentazione clinica)

1. Dellaccertamento della morte, se-
condo le modalita previste dall’articolo 4
della legge 2 dicembre 1975, n. 644, delle
modalita di manifestazione di volonta alla
donazione di organi e tessuti e delle opera-
zioni di prelievo sono redatti e sottoscritti
appositi analitici verbali.

2. [ verbali di cui al comma 1 sono tra-
smessi in copia, a cura del direttore sanita-
rio, entro le settantadue ore successive alle
operazioni di prelievo, all’assessorato alla
sanita della regione nella quale ha avuto
juogo il prelievo e alla procura della Repub-
blica competente per territorio.

3. L'originale dei verbali di cui al comma
1, con la relativa documentazione clinica,
nonche l'originale dei verbali delle opera-
zioni di prelievo sono custoditi nell'archivio
della struttura sanitaria ove @ stato eseguito
il prelievo.

Art. 5.

{Personale addetto
ai prelievi ed ai trapianti)

1. I sanitari che effettuanc i prelievi pos-
sono, su richiesta, eseguirli anche presso
strutture ospedaliere diverse da quelle di
appartenenza, purche idonee ai sensi del
comma 1, dell’articolo 3.

2. I sanitari che effettuanc i prelievi ed i
trapianti devono essere diversi da quelli che
accertano la morte, .

3, Al personale sanitaric ed amministra-
tivo impegnato nelle operazioni e nella or-
ganizzazione dei prelievi e dei trapianti &
vietato rivelare ['identitd del donatore ¢ del

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

Art. 3.

(Obblighi relativi
alla documentazione clinica)

1. Dell'accertamento della morte, se-
condo le modalita previste dal decreto del
Ministro della sanita 22 agosto 1994,
n. 582, delle modalita di manifestazione di
volonta alla donazione di organi e tessuti e
delle operazioni di prelievo sono redatti e
sottoscritti appositi analitici verbali. I ver-
bali sono sottoscritti da tutti gli opera-
tori impegnati negli espiant.

2. Mentico.

3. Identico.

Art. 4,

{Personale addetto
ai prelievi ed ai trapianti)

1. I sanitari che effettuano i prelievi pos-
sono, su richiesta, eseguirli anche presso
strutture sanitarfe diverse da quelle di ap-
partenenza, purché esse siano accreditate
per effettuare Yaccertamento di morte ai
sensi della legge 29 dicembre 1993,
n. 578.

2. Identico.

3. Identico.
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ricevente, a meno che non vi siano richieste
specifiche di ambedue le parti in oggetto.

Art. 6.
(Sedi autorizzate e modalita
per le operazioni di trapianto)

1. Le regioni e le province autonome in-
dividuano nell'ambito della programma-
zione regionale le strutture sanitarie idonee
ad effettuare i trapianti di organi parenchi-
mali o di midollo osseo, sulla base dei re-
quisiti di alta specializzazione per i tra-
pianti previsti dal decreto del Ministro della
sanitd 29 gennaio 1992, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 1° febbraio 1992, n. 26.

2. Le regioni e le province autonome tra-
sferiscono, con atto motivato, secondo ne-
cessitd, il personale occorrente alle strut-
ture pubbliche prescelte per i trapianti e
per l'assistenza post-trapianto, secondo il
principio della mobilitd regionale, ai fini
dell'adeguato funzionamento dei centri
nelle varie fasi dei trapianti e al fine di pre-
venire e combattere le possibili complica-
zioni, quall le infezioni, la sindrome da
rigetto, quella da Graft-versus-Host Di-
sease, propria, quest'ultima del trapianto
di midollo allogenico.

Art. 7.

{Obbligo di documentazione clinica
per le operazioni di trapianto
e per il decorso post-trapianto)

1. I sanitari che effettuano il trapianto
devono riportare in apposito verbale i cri-
teri e le motivazioni cliniche che giustifi-
cano il trapianto e la scelta del soggetto ri-
cevente l'organo e le cellule. Gli stessi de-
vono anche aggiornare nel tempo i dati ri-
guardanti le condizioni cliniche dei pazienti
trapiantati.

2. I verbali di cui al comma 1 sono tra-
smessi, a cura del direttore sanitario, all'as-

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

Art. S,

(Sedi autorizzate e modalitd
per le operazioni di trapianto)

1. Le regioni e le province autonome in-
dividuano nell'ambito della programma-
zione regionale le strutture sanitarie accre-
ditate idonee ad effettuare i trapianti di or-
gani parenchimali o di midollo osseo, sulla
base dei requisiti di alta specializzazione
per i trapianti previsti dal decreto del Mini-
stro della sanitd 29 gennaio 1992, pubbli-
cato nella Gazzerta Ufficiale 1° febbraio
1992, n. 26.

2. Le regioni e le province autonome tra-
sferiscono, con atto motivato, secondo ne-
cessita, il personale occorrente alle strut-
ture pubbliche prescelte per i trapianti e
per l'assistenza post-trapianto, secondo il
principio della mobilitd regionale, ai fini
dell'adeguato funzionamento dei centri
nelle varie fasi dei trapianti e al fine di pre-
venire e combattere le possibili complica-
zioni,

Art. 6.

{Obbligo di documentazione clinica
per le operazioni di rrapianto
e per il decorso post-trapianto)

1. Identico.

2. I verbali di cui al comma 1 sono tra-
smessi, a cura del direttore sanitario, all'as-
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sessorato alla sanita della regione nella
quale ha avuto luogo il trapianto ai finj sta-
tistici ed epidemiologici ed ai registri nazio-
nali dei trapianti di organi parenchimali e
delle cellule staminali midollari.

Art. 8.

Azione programmata per i trapianti e costi-
ruzione dei centri di riferimento e di coordi-
namento interregionale per i trapianti)

1. Le regioni, anche in accordo tra loro,
a seguito dell'azione programmata prevista
dal piano sanitario nazionale, definiscono
per i prelievi e per i trapianti di organi pa-
renchimali e di cellule gli stanziamenti ne-
cessari da iscrivere in appositi capitoli dello
stato di previsione della spesa sanitaria.

2. Le regioni, in accordo tra loro, pro-
muovono la costituzione di centri di riferi-
mento e di coordinamento interregionale
per i trapianti per la distribuzione degli or-
gani alle strutture sanitarie autorizzate, per
l'individuazione dei soggetti idonei a rice-
vere il trapianto, nel rigoroso rispetto delle
liste d'attesa e per le altre attivitd previste
dal comma 2 dell'articolo 9. Tali centri non
possono essere pill di quattro in tutto il ter-
ritorio nazionale e devono essere inseriti in
un presidio ospedaliero o policlinico univer-
sitario con attivita di trapianti.

3. Le unith sanitarie locali cul appar-
tengono le strutture sanitarie pubbliche
di cui all’articolo 6 devono convenzio-
narsi con | centri di cni al comma 2,

4. Le regioni flasano un termine per la
stipula delle convenzioni di cui al
comma 3; scaduto inutilmente tale ter-

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

sessorato alla sanitd della regione nella
quale ha avuto luogo il trapianto ai fini sta-
tistici ed epidemiologici ed ai registri nazio-
nali dei trapianti di organi parenchimali e
delle cellule staminali midollari di cui al
comma 2 dell’articolo 9.

Art. 7.

(Azione programmata per i trapianti e costi-

tuzione dei centri regionali di riferimento e

dei centri di coordinamento interregionale
per i trapianiij

1. Identico.

2. Le regioni promuovono la costitu-
zione di centri regionali di riferimento e,
in accordo tra loro, la costituzione di
centri di coordinamento interregionale
per i trapianti. Questi ultimi saranno col-
legati in rete telematica con i centri re-
gionali di riferimento che dovranno for-
nire tutti 1 dati necessari per l'espleta-
mento dei compiti di cul al comma 2
dell’articolo 8. 1 centri di coordinamento
di cui sopra non possono essere pin di
quattro, devono essere equamente distri-
buiti in tutto il territorio nazionale e
debbono essere inserit in strutture sani-
tarie accreditate per effettuare i tra-
pianti. Nell’ambito di ciascuna regione,
tutte le strutture sanitarie autorizzate ai
trapianti devono fare riferimento ad un
unico centro interregionale di coordina-
mento.

Soppresso.

Soppresso.
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mine, si applica quanto disposto dal
quarto comma dell’articolo 13 delia
legge 26 aprile 1982, n. 181, come intro-
dotto dall’articolo 11, comma 10, del de-
creto-legge 12 settembre 1983, n. 463,
convertito, con modificazioni, dalla legge
11 novembre 1983, n. 638,

Art. 9.

(Composizione e funzioni dei centri
di riferimento e di coordinamento
interregionale per i trapianti)

1. 1l centro di riferimento e di coordina-
mento interregionale per i trapianti & ge-
stito da un comitato composto da un rap-
presentante per ciascuna delle regioni inte-
ressate, scelto tra i sanitari che svolgono la
propria attivita nel campo dei prelievi e dei
trapianti. Il comitato designa nel suo seno
il coordinatore. Del comitato fa parte anche
un funzionaric amministrativo designato
dalle regioni interessate con funzioni di
segretario.

2. Oltre alle funzioni previste dall’arti-
colo 8, comma 2, i centri di riferimento e
di coordinamento interregionale per tra-
pianti hanno i seguenti compiti:

a) provvedere al coordinamento del
trasporto rapido ed immediato di organi, di
pazienti ¢ di sanitari in collaborazione con
il sistema di emergenza sanitaria di cui al
decreto del Presidente della Repubblica 27
marzo 1992, pubblicato nella Gazzerta Uffi-
ciale del 31 marzo 1992, n. 76;

b) provvedere all'organizzazione del
soggiorno, non in regime di ricovero, a ca-
rico del Servizio sanitario nazionale, nella
citta ove ha sede il centro di trapianto, dei
pazienti che abbiano subito un'operazione
di trapianto, provenienti da altre regioni,

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

Art. 8.

(Composizione e funzioni dei centri
di coordinamenta interregionale
per i trapianti)

1. 1l centro di coordinamento interregio-
nale per i trapianti & gestito da un comitato
composto da un rappresentante per cia-
scuna delle regioni interessate, scelto tra i
sanitari che svolgono la propria attivitd nel
campo dei prelievi e dei trapianti. Il comi-
tato designa nel suoc seno il coordinatore.
Del comitato fa parte anche un funzionario
amministrativo designato dalle regioni inte-
ressate con funzioni di’ segretario.

2. I centri di coordinamento interregio-
nale per trapianti hanno i seguenti com-
piti:

a) provvedere alla distribuzione degli
organi alle strutture sanitarie autorizzate
¢ all’'individuazione dei soggetti idonei a
ricevere i trapianti nel rispetto delle liste
di attesa;

b) identica;

¢) provvedere all’'organizzazione del
soggiorno, non in regime di ricovero, a ca-
rico del Servizio sanitario nazionale, nella
cittd ove ha sede il centro di trapianto, dei
pazienti che abbiano subito un'operazione
di trapianto e dei donatori di cellule, pro-
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per tutto il periodo della fase dei controlli
diagnostici e della messa a punto del tratta-
mento.

3. Decorso un anno dalla data di entrata
in vigore della presente legge senza che le
regioni abbiano promosso la costituzione
dei centri di riferimento e di coordina-
mento interregionale per i trapianti alla co-
stituzione ed all'organizzazione degli stessi
provvede con decreto il Ministro della sa-
nita.

Art. 10.

(Coordinamento nazionale)

1. Sono istituiti presso I'Istituto superiore
di sanita i registri nazionali dei trapianti di
organi e di cellule compilati sulla base dei
dati trasmessi dai centri di riferimento e
coordinamento interregionale per i tra-
pianti. )

2. L'istituto superiore di sanita svolge an-
che funzioni di coordinamento dellattivita
dei trapianti sullintero territorio nazionale.

(Segue: Testo degli articoli approvari dalia
Commissione)

venienti da altre regioni, per tutto il pe-
riodo della fase dei controlli diagnostici e
della messa a punto del trattamento.

3. Decorso un anno dalla data di entrata
in vigore della presente legge senza che le
regioni abbiano promosso la costituzione
dei centri di coordinamento interregionale
per i trapianti, alla costituzione ed all'orga-
nizzazione degli stessi provvede con decreto
il Ministro della sanita.

Art. 9,

{Coordinamento nazionale)

1. E istituito presso I'Istituto superiore
di sanitd il centro nazionale di riferi-
mento per | trapianti di organi e di
cellule.

2. il centro di cui al comma 1 svolge i
seguenti compiti:

a) la tenuta dei registri nazionali dei
trapianti di organi e di cellule compilati
sulla base dei dati trasmessi dail centri di
coordinamento interregionale per i tra-
planti nonche il controllo nel tempo dei
risultati sui singoli pazienti che siano
stati sottoposti a trapianti;

" b) la individuazione dei criteri per la
definizione dei protocolli di lavoro;

c¢) la definizione dei criteri per I'as-
segnazione di organi per le urgenze;

d) il controllo del rispetto dei criteri
di definizione dei protocolli e il controllo
della osservanza dei criteri definiti per
Fassegnazione di organi per le urgenze.

3. Il centro di cui al comma 1 & gestito
da un comitato tecnico la cui composi-
zione e le cui modalita di nomina, sono
definite con decreto del Ministro della
sanitd, da emanarsi entro 90 giorni dalla
data di entrata in vigore della presente
legge.

4. Il centro di ¢ui al comma 1 & colle-
gato in rete telematica ai centri di coor-
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Art. 11.
(Istituzione di borse di studio)

1. Il Ministro della sanita istituisce an-
nualmente con proprio decreto, su propo-
sta del Consiglio sanitario nazionale,
borse di studio in favore di sanitari e di
personale anche non laureato, comunque
operanti nelle strutture destinate alle atti-
vita di cui alla presente legge, con partico-
lare riguardo alle strutture e alle attivitd dei
reparti di rianimazione, alla gualificazione
del personale sanitario anche non laureato
addetto all'assistenza ai donatori ed ai tra-
piantati, sia con organi parenchimali sia
con cellule.

Cfr. il comma 2 del presente articolo.

2. Il Consiglio sanitario nazionale stabili-
sce il numero e le modalita di assegnazione
delle borse di studio che devono essere de-
stinate in prevalenza all'addestramento del
personale di cui’al comma 1, anche presso
istituzioni straniere, nonche alla incentiva-
zione della ricerca nel campo dei prelievi di
organi e dei trapianti.

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commiissione)

dinamento interregionale per i traplanti,
i quali devono trasmettere al centro me-
desimo tutti 1 dati necessari per l'esple-
tamento dei compitd di cul al comma 2,

5. Agll onerl derivanti dall’attuazione
delle norme di cui al presente articolo si
provvede utilizzando parte della quota
destinata al finanziamento dell’attivita di
ricerca corrente e finalizzata svolta
dall'Istituto superiore di sanita, di cui
all’'articolo 12, comma 2, lettera a) del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, come modificato dal decreto legi-
slativo 7 dicembre 1993, n. 517.

Art. 10.

(Istituzione di borse di studio)

1. I Ministro della sanitd istituisce an-
nualmente con proprio decreto borse di stu-
dio in favore di sanitari e di personale an-
che non laureato, comunque operanti nelle
strutture destinate alle attivitd di cui alla
presente legge, con particolare riguardo alle
strutture e alle attivitd dei reparti di riani-
mazione, alla qualificazione del personale
sanitario anche non laureato addetto allas-
sistenza ai donatori ed ai trapiantati, sia
con organi parenchimali sia con cellule. 1}
Ministro della sanith, previo parere
dell'Istituto superiore di sanita, stabili-
sce altresi con il medesimo decreto il nu-
mero e le modalita di assegnazione delle
borse di studio che devono essere desti-
nate in prevalenza all’addestramento del
personale di cui al presente comma, an-
che presso istituzioni straniere, nonché
alla incentivazione della ricerca nel
campo dei prelievi di organi e dei tra-
planti.

Collocaro, in diversa formulazione,
comma [ del presente articolo.

nel
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3. Le regioni e le province autonome de-
vono adottare i provvedimenti necessari a
favorire la fruizione delle borse di studio di
cui al comma 1, autorizzando eventuali
supplenze e sostituzioni di personale.

Art. 12,

{Importazione ed esportazione di organi)

1. L'importazione e I'esportazione a titolo
gratuito di organi e di cellule midollari per
gli usi previsti dalla presente legge sono di-
sciplinate con decreto del Ministro della sa-
nita, da emanarsi, ai sensi dell’articolo 17
della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, in ottemperanza alle norma-
tive comunitarie in materia.

2. Sono a carico degli organi del Servizio
sanitario nazionale indicati dalla regione le
spese per il trasporto in Italia o dall'estero
di parti di cadavere a scopo di trapianto
terapeutico.

Art. 13.
{Rimborso delle spese di viaggio ai pazienti)

1. Sono a carico delle unita sanitarie lo-
cali, secondo modalitd stabilite dalla re-
gione, le spese per le eventuali iscrizioni dei
pazienti iperimmunizzati nelie liste delle or-
ganizzazioni nazionali ed internazionali che
operano per facilitare i trapianti nei sog-
getti iperimmunizzati e le spese di viaggio
dei pazienti per accedere ai centri di tra-
pianti sul territorio nazionale nonche quelle
per accedere ai centri aventi sede
all'estero.

Art. 14,

(Disposizioni riguardanti la salma)

1. Le spese, limitatamente a quelle per
il solo trasporto della salma del donatore al

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commtissione)

2. identico.

Art. 11.

{Importazione ed esportazione di organi)

Identico.

Art. 12,
(Rimborso delle spese di viaggio ai pazienti)

Identico.

Art. 13,

{Disposizioni riguardanti la salma)

1. Le spese per il trasporto della salma
del donatore al luogo di sepoltura, nonche
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luogo di sepoltura, in tutti i casi in cui il
prelievo sia stato effettuato dal corpo di un
donatore italiano in qualsiasi centro con-
venzionato, anche in territorio estero, sono
a carico dell'unitd sanitaria locale del luogo
di residenza del donatore.

Art. 15,

{Educazione sanitaria)

1. Le iniziative di educazione clvica e
sanitaria devono essere dirette a diffon-
dere tra i cittadini la conoscenza delle
possibilita dei trapianti di organo e di
cellule midollari.

2. H Ministro della sanita, entro sei
mesi dalla data di pubblicazione della
presente legge nella Gazzetta Ufficiale,
adotta, con la collaborazione dei medici
e di esperti della comunicazione, ade-
guate misure volte a favorire la pia am-
pla conoscenza sul territorio nazionale
delle disposizioni previste dalla presente
legge, anche attraverso la fornitura di
materiale informativo ai comuni, alle
unitd sanitarie locali, alle scuole ed alle
Forze armate.

3. Specifiche iniziative, per le finalita
di cul ai commi 1 e 2, saranno altresi in-
traprese dagli organi istituzionalmente
competenti nelle scuole, nelle Forze ar-
mate, nel servizi sociali e sanitari.

4. Al raggiungimento dei fini di cul ai
precedenti commi 1 e 2 devono coliabo-
rare | mezzl di comunicazione di massa
ed in particolare 1] servizio pubblico ra-
diotelevisivo, al fine di fornire ai citta-
dinl una Informazione oblettiva,

5. Per i fini di cul al presente articolo,
lo Stato, le regioni ¢ le uniti sanitarie lo-
cali possono avvalersi delle associazioni
di volontariato e delle organizzazioni
scientifiche che operano nel settore.

6. A tale scopo viene istituite presso
ogni regione e presso le province auto-

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

quelle inerenti all’eventuale accompa-
gnatore, in tutti i casi in cui il prelievo sia
stato effettuato dal corpo di un donatore
italiano in qualsiasi centro convenzionato,
anche in territorio estero, sono a carico
dell'unita sanitaria locale del luogo di resi-
denza del donatore.

Soppresso.
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nome apposito albo ove sono iscritte le
associazioni di volontariato di cui al
comma 5 in possesso dei requisiti stabi-
liti con decreto del Ministro della sanita,
da emanarsi entro sel mesi dalla data di
pubblicadione della presente legge nella
Gazzetta Ufficiale e che abblano il fine
principale di operare per il manteni-
mento e lo sviluppo dello spirito di soli-
darleta fra 1 cittadini per favorire la do-
nazione di organi in stretta relazione con
le iniziative del presente articolo.

7. Con le associarioni di volontariato
di cul al comma 5 e per i fini della pre-
sente legge, possono essere stipulate
convenzioni al sensi dell’articolo 45 della
legge 23 dicembre 1978, n. 833,

Art. 16.

(Sanzioni amministrative)

1. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque viola le disposizioni della presente
legge & punito con la sanzione amministra-
tiva del pagamento di una somma da lire
600.000 a lire 3.000.000.

2. Le regioni e le province autonome vi-
gilano, anche a mezzo degli uffici dipen-
denti, sulla esecuzione della presente legge
e, qualora accertino la violazione delle di-
sposizioni contenute negli articoli 1, 2, 3, 4,
5 6 e 7, irrogano le sanzioni di cui al
comma 1, con le forme e le modalita previ-
ste dalla legge 24 novembre 1981, n. 689 ¢
successive modificazioni e integrazioni.

Art. 17.

(Sanzioni in caso di inosservanza
delle disposizioni sul consenso)

1. Chiunque proceda al prelievo di parti
di cadavere senza osservare le condizioni di
cui al secondo comma dell'articolo 6 della
legge 2 dicembre 1975, n. 644, & punito ai
sensi dellarticolo 23 della medesima legge.

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

Art. 14,

{Sanzioni amministrative)

1. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque viola le disposizioni della presente
legge & punito con la sanzione amministra-
tiva del pagamento di una somma da lire
2.000.000 a lire 20.000.000.

2. Le regioni e le province autonome vi-
gilano, anche a mezzo degli uffici dipen-
denti, sulla esecuzione della presente lepge
e, qualora accertino la violazione delle di-
sposizioni contenute negli articoli 1, 2, 3, 4,
5 e 6, irrogano le sanzioni di cui al comma
1, con le forme e le modalita previste dalla
legge 24 novembre 1981, n. 689 e successive
modificazioni e integrazioni.

Art. 18.

(Sanzioni in caso di inosservanza
delle disposizioni sul consenso)

Identico.
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Art. 18,

(Commercio di parti di cadavere)

1. Chiunque procura per lucro una parte
di cadavere da usare per le finalita previste
dalla presente legge, ovvero ne fa comun-
gue commercio, & punito con la reclusione
da due a cinque anni ¢ con la multa da lire
10.000.000 a lire 50.000.000.

2. Se si tratta di persona che esercita la
professione sanitaria, alla condanna conse-
gue la interdizione perpetua deil'esercizio
della professione.

Art. 19

{Abrogazione di norme in contrasto
con la presente legge)

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

Art. 20.

(Disposizioni finanziarie)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, valutati in lire 21 mi-
liardi per il 1994, lire 31 miliardi per il
1995 e lire 31 miliardi per il 1996, si fa
fronte mediante corrispondente riduzione
dello stanziamento iscritto al capitolo 6856
dello stato di previsione del Ministero del
tesoro per gli anni 1994, 1995 e 1996,
all'uopo utilizzando 'accantonamento rela-
tivo al Ministero del tesoro.

(Segue: Testo degli articoli approvati dalla
Commissione)

An- 16|

(Cammercio di parti di cadavere)

1. Chiunque procura per lucro una parte
di cadavere da usare per le finalitd previste
dalla presente legge, ovvero ne fa comun-
que commercio, ¢ punito con la reclusione
da due a cinque anni ¢ con la multa da lire
100.000.000 a lire 500.000.000.

2. Identico.

Art. 17.

{Abrogazione di norme in contrasto
con la presente legge)

i. Sono abrogati gli articoli 8, 9, 10,
13, 14, 18, 20, 21, 22 e 24 della legge 2
dicembre 1975, n, 644, e successive mo-
dificazioni.

Art. 18.

(Disposizioni finanziarie)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazione
della presente legge, valutati in lire 21 mi-
liardi per il 1995, lire 31 miliardi per il
1996 e lire 31 miliardi per il 1997 e a re-
gime, si provvede mediante corrispondente
riduzione dello stanziamento iscritto al ca-
pitolo 6856 dello stato di previsione del Mi-
nistero del tesoro per gli anni 1995, 1996 e
1997, all'uopo utilizzando l'accantonamento
relativo al Ministero del tesoro per gli anni
medesimi.
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D'INIZIATIVA DEL SENATORE IMPOSIMATO ED ALTRI

Art. 1.

1. Al fine di reperire il maggior numero
di organi da trapiantare, & istituito, da
parte di ciascuna regione e provincia auto-
noma, un servizio di assistenza permanente
sulle autostrade e sulle strade statali, pro-
vinciali e comunali, con adeguate autoam-
bulanze di rianimazione.

2. H servizio provvede a somministrare le
prime cure al paziente vittima dell'incidente
stradale, provvedendo altresi al suo pronto
ricovero in una struttura ospedaliera ido-
nea, possibilmente fornita di reparto di ria-
nimazione ¢ di emergenza,

Art. 2.

1. Il responsabile sanitario della struttura
ospedaliera, una volta accertata la morte di
una persona ricoverata, ne di comunica-
zione immediata al Centro di coordina-
mento di cui allarticolo 5,

Art. 3.

1. Le regioni e le provincie autonome in-
dividuano le strutture sanitarie idonee a

svolgere attivita di espianto di organi pa-
renchimali.

2. Le strutture di cui al comma 1 deb-
bono essere fornite comunque di reparti di
rianimazione.

3. Le strutture sanitarie ritenute idonee
sono autorizzate a svolgere attivita di
espianto, di cui danno tempestiva comuni-
cazione al Centro di coordinamento di cui
all'articolo 5.

Art. 4.

1. I prelievi possono essere eseguiti dai
sanitari anche in strutture ospedaliere di-
verse da quelle di appartenenza. I sanitari
che eseguono i prelievi debbono essere di-
versi da quelli che accertano la morte.

Art. 5.

1. E istituito presso il Ministero della sa-
nitd il Centro di coordinamento per i tra-
pianti, per la distribuzione degli organi alle
strutture sanitarie autorizzate e per l'indivi-
duazione dei pazienti idonei a ricevere il
trapianto, nel rigoroso rispetto delle liste di
attesa.

Art. 6,

1. Il Ministro della sanita, d'intesa con il
Ministro della pubblica istruzione, pro-
muove tutte le iniziative dirette a diffon-
dere, tra i cittadini e gli studenti, la cono-
scenza dei prelievi e dei trapianti.






