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OnorevoLl SENATORI. — |l disegno di leg{ in gioco nella disciplina della manifestazio-
ge in votazione, risultante dall’approvazionee di volonta avevano contribuito in manie-
da parte della Camera dei deputati di un|tea determinante a rallentare, e di fatto a
sto unificato di due disegni di legge apprdsloccare, liter dei disegni di legge di carat-
vati dal Senato rispettivamente in materig tiere organico che, nelle tre legislature pre-
manifestazione di volonta per il prelievo dcedenti, non avevano mai superato lo stadio
organi e di organizzazione del sistema ddell’approvazione in prima lettura da parte
prelievi e dei trapianti, si propone di racgodel Senato.
gliere le sollecitazioni che da oltre vent’an- Il fatto che in questa legislatura sia final-
ni provengono dal mondo scientifico, dallenente avviata una positiva conclusione
associazioni di volontariato, dai cittadini jrdell’iter della normativa sui trapianti, costi-
attesa di trapianto e dai settori piu attgntilisce una significativa testimonianza di
dell'opinione pubblica per un ammodernaguanto sia cresciuta negli ultimi tempi la
mento della normativa in materia di trasensibilita e la consapevolezza dell'impor-
pianti che consenta all'ltalia di uscire gdaanza terapeutica della tecnica dei trapianti
uno stato di mortificante minorita, che (l&e del valore sociale della donazione; del re-
vede ultima in Europa per numero di orgarsito, rispetto a soli 5 anni fa la percentuale
disponibili nonostante i progressi realizzatiegli organi disponibili per milione di abi-
negli ultimi tempi, e di raggiungere glitanti € cresciuta di circa il 20 per cento.
standardsdegli altri paesi del continente, Il testo approvato dalla Camera dei depu-
primo fra tutti la Spagna, cosi da poter diati € stato dapprima esaminato in sede re-
spiegare le notevoli potenzialitd che il sistderente dalla Commissione, che non ha pro-
ma sanitario italiano presenta in materia| giosto modifiche, quindi riassegnato in sede
tecnologia dei trapianti. redigente, rimesso allAssemblea dalla

L'unificazione da parte della Camera deCommissione, e di nuovo assegnato in sede
deputati dei due disegni di legge approvatedigente. Una procedura tormentata che te-
dal Senato risponde indubbiamente ad|wwtmonia la difficolta da un lato di portare
criterio sistematicamente corretto di tecnjcallesame del’lAssemblea una questione
legislativa, dal momento che si va in questtomplessa e tecnica come quella dell’orga-
modo ad innovare complessivamente l'inRizzazione — che non a caso in prima lettu-
pianto fissato dalla legge n. 644 del 1975;ra era stata approvata in sede deliberante
tale proposito va ricordato che [liniziatiadalla Commissione — e dall’altro di sottrarre
di esaminare separatamente la disciplird’Assemblea stessa il voto sulla disciplina
della manifestazione di volonta da quella della manifestazione di volonta.
che agli effetti della disponibilita degli of- La Commissione comunque non ha mo-
gani e sicuramente piu significativa — relgtidificato I'articolato approvato dalla Camera
va all'organizzazione dei prelievi e dei tradei deputati, che non innova in misura so-
pianti, era stata adottata nella scorsa legisktanziale I'impianto dei due disegni di legge
tura dalla Commissione igiene e sanita dapprovati dal Senato.

Senato in considerazione del fatto che| le Le modifiche piu importanti apportate
delicate problematiche di carattere umardall’altro ramo del Parlamento, comunque,
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riguardano la parte relativa alla manifes
zione di volonta — fermo restando peral
il sistema del silenzio-assenso informatg
ed appaiono in qualche modo restrittive
spetto al testo approvato dal Senato,
guanto si € evidentemente voluto tener ¢
to di un’esigenza di rassicurazione dei s
tori meno avanzati dell’opinione pubbilig
sensibili, soprattutto a causa dell’ancora
sufficiente informazione sulle problematic
relative alle modalita di accertamento de
morte, alle suggestioni di gruppi di press
ne contrari allo sviluppo della donazio
d’'organo.

In particolare, mentre il testo approvg
dal Senato risolveva il problema della q
chiarazione di volonta da parte dei sogg
privi di capacita di agire consentendo in
nea di principio il prelievo d’organpost
mortem, salvo opposizione di chi aveva
vita la rappresentanza legale del defuntd
testo approvato dalla Camera dei depu
ha distinto tra la posizione dei minoren
per i quali la dichiarazione di volonta in g

dine alla donazione e manifestata dai gen

tori, e quella degli altri soggetti privi di ca
pacita di agire, per i quali non sono cons
tite la manifestazione di volonta ed il pr
lievo degli organi, cosi come pure per i1
scituri e i minori in istituti di assistenz
pubblica.

Un’altra modifica notevole riguarda I'im
possibilita di procedere al prelievo qualg
non risulti che al defunto sia stata notifica
in vita la richiesta di dichiarare la propr
libera volonta alla donazione; solo se t
notifica risulta essere stata effettuata,
mancata risposta puo essere interpretata
me assenso alla donazione.

Quest'ultima disposizione ha dato luo
a notevoli perplessita: si e infatti paventa
— e d’altra parte proprio tale considerazig
aveva determinato la diversa soluzig
adottata dal Senato — che quella dell’av
nuta notifica dell'invito a dichiarare la prg
pria volonta si trasformi in una sorta
prova diabolica, tale da inficiare lintern
meccanismo della legge rendendo quasi

tananifestata in vita una volonta positiva. La
Irasposta a queste obiezioni deve essere ri-
eercata nella sfida di modernizzazione del
rSistema sanitario nazionale che é stata lan-
tata con I'approvazione del piano sanitario
Ohazionale, che ha fissato I'obiettivo della
&lealizzazione della tessera sanitaria indivi-
&uale e di un sistema informatico nazionale
Itella sanita, obiettivo al cui conseguimento
18i e cominciato a dare un importante segna-
i di attenzione con 'emanazione e la suc-
Gessiva conversione in legge del decre-
N%o-legge n. 450 del 1998, con il quale si &
avviata l'attuazione della tessera sanitaria.
lt_o In ogni caso va sottolineato come un da-
j'fo assolutamente positivo il fatto che il te-
elto approvato dalla Camera dei deputati ab-
lipia posto I'accento sulla necessita di assicu-
rare una informazione continua sulle pro-
"hlematiche della donazione e dei trapianti,
d involgendo i medici di medicina generale
i?ltn' qguesto grande programma di crescita cul-
r'_turale dell'opinione pubblica nazionale.
_Per quanto riguarda le norme attinenti
laII’organizzazione, le modifiche introdotte
. dalla Camera sono di carattere formale
“epiuttosto che di sostanza. Va comunque ri-
Jpadita che questa e la parte della legge alla
aquale sono soprattutto affidate le speranze
di un significativo incremento della dispo-
_nibilita di organi trapiantabili. In particolare
(}] testo si segnala per la promozione dello
,tgviluppo e del potenziamento dei centri di
idlanimazione sul territorio — che costituisce
jevidentemente il presupposto indispensabile
Rer aumentare la disponibilita di organi va-
ggolarizzati — e per la previsione di un si-
stema organizzativo efficiente, grazie anche
y@llintroduzione di nuove figure professio-
itgali — come quella del coordinatore locale
neer i prelievi — mutuate da esperienze orga-
neizzative, come quella spagnola, che si so-
vé&0o dimostrate nella pratica particolarmente
felici.

di Sarebbe certamente falso affermare che
oquesto testo possa andare esente da critiche;
imen vi & dubbio infatti che, in particolare

b i

L

possibile il prelievo laddove non sia stg

atper la parte riguardante la manifestazione di
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volonta, esso possa apparire insoddisfaceimgpossibile pensare di poter conseguire un
tanto a coloro che — allo scopo di moltipliampio consenso, nella societa prima ancora
care la disponibilita di organi e in base| ahe in Parlamento, senza ricercare un sod-
considerazioni certamente corrette dal puntbsfacente punto di mediazione, cosa che
di vista della sistematica del diritto civile |[-questo testo indubbiamente &, soprattutto se
avrebbero preferito soluzioni piu snelle| eella sua applicazione pratica verra visto
incentrate sulla presunzione del consensmpme uno strumento di crescita culturale
guanto a coloro che, in omaggio a sensjhilei cittadini e di promozione della consape-
lita largamente condivise, avrebbero ausprolezza del carattere eminentemente morale
cato un maggior coinvolgimento dei famidella scelta a favore della donazione.

liari dei donatori; & tuttavia altrettanto in-
dubbio che in una materia tanto delicata e D1 Orio, relatore
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RIFERIMENTO Al TESTI
UNIFICATI

APPROVATI DAL SENATO
DELLA RePuBBLICA

Art. 4, comma 1, alinea, del d
segno di legge risultante dall’'uni
ficazione degli atti Senato nn. 54
67-237-274-798-982-1288-1443
(di seguito denominato atto Ca
mera n. 3646).

DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI
DEPUTATI

Capo |
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
(Finalita)

1. La presente legge discipli;
na il prelievo di organi e di tes-
suti da soggetto di cui sia statg
accertata la morte ai sensi dellg

e regolamenta le attivita di pre-
lievo e di trapianto di tessuti e
di espianto e di trapianto di
organi.

2. Le attivita di trapianto di
organi e di tessuti ed il coordi-
namento delle stesse costituisc(
no obiettivi del Servizio sanita-
rio nazionale. Il procedimento
per lI'esecuzione dei trapianti
disciplinato secondo modalitd|
tali da assicurare il rispetto dei
criteri di trasparenza e di pari
opportunita tra i cittadini, pre-
vedendo criteri di accesso allg
liste di attesa determinati da
parametri clinici ed immunolo-
gici.

Art. 2.
(Promozione dell'informazione)

1. Il Ministro della sanitad’in-
- tesa con i Ministri della pubbli-
b-ca istruzione e dell'universita e
della ricerca scientifica e tecno-
I-logica, sentito il Centro nazio-
nale per i trapianti, di cui
all’articolo 8, in collaborazione
con gli enti locali, le scuole, lg
associazioni di volontariato e
quelle di interesse collettivo, le
societa scientifiche, le aziend

legge 29 dicembre 1993, n. 578,

|

D

unita sanitarie locali, i medici di

DISEGNO DI LEGGE

TESTO DEGLI ARTICOLI APPROVATI
DALLA COMMISSIONE

Capo |
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
(Finalita)

Identico.

Art. 2.
(Promozione dell'informazione)

Identico.
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(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato dell
Repubblica

;1

Art. 4, comma 1, lettera),
dell’atto Camera n. 3646.

Art. 4, comma 1, lettera),
dell'atto Camera n. 3646.

Art. 4, comma 2, dell’attq
Camera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

medicina generale e le strutture
sanitarie pubbliche e private,
promuove, nel rispetto di una

libera e consapevole scelta, init

ziative di informazione dirette a
diffondere tra i cittadini:

a) la conoscenza delle disp
sizioni della presente leggapn-

ché della legge 29 dicembre
1993, n.578, e del decreto del

Ministro della sanita 22 agosto
1994, n. 582;

b) la conoscenza di stili di
vita utili a prevenire l'insorgen-

za di patologie che possano rit

chiedere come terapia anche i
trapianto di organi;

c¢) la conoscenza delle poss
bilita terapeutichee delle proble-
matiche scientifiche collegate al
trapianto di organi e di tessuti

2. Le regioni e le aziende unit
sanitarie locali,in collaborazione
con i centri regionali o interre-
gionali per i trapianti di cui
all’articolo 10 e con i coordina-
tori locali di cui all'articolo 12,
adottano iniziative volte a:

a) diffondere tra i medici
di medicina generale e tra i me-
dici delle strutture sanitarie
pubbliche e private la conoscen
za delle disposizioni della pre-
sente legge, nonche della legg

29 dicembre 1993, n. 578, e de¢

decreto del Ministro della sa-
nita 22 agosto 1994, n. 582;

b) diffondere tra i cittadini
una corretta informazione sui
trapianti di organi e di tessulti,
anche avvalendosi dellattivita
svolta dai medici di medicina
generale;

C) promuovere nel territo-
rio di competenza I'educazione
sanitaria e la crescita culturale
in materia di prevenzione pri-
maria, di terapie tradizionali ed
alternative e di trapianti.

3. Per le finalita di cui al pre-
sente articolo & autorizzata la|
spesa complessiva di lire 2.00

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

:)_

D

D

milioni annue a decorrere dal
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(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato dell
Repubblica

;1

Art. 1, comma 1, dell'atto Cat
mera n. 3646.

Art. 1, comma 2, dell'atto Cat
mera n. 3646.

Art. 2, comma 2, dell'atto Cat
mera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

1999, di cui lire 1.800 milioni
per l'attuazione del comma 1 €
lire 200 milioni per l'attuazione
del comma 2.

Capo I

DICHIARAZIONE DI VO-
LONTA IN ORDINE AL PRE-

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Capro I

DICHIARAZIONE DI  VO-
LONTA IN ORDINE AL PRE-

LIEVO DI ORGANI E DI LIEVO DI ORGANI E DI TES-
TESSUTI SUTI
Art. 3. Art. 3.

(Prelievo di organi e di tessuti

1. Il prelievo di organi i tes-
suti € consentitosecondo le mo
dalita previste dalla presente
legge edé effettuato previo ag
certamento della mortai sensi
della legge 29 dicembre 199
n. 578, edel decreto del Ministrg
della sanita 22 agosto 199
n. 582.

2. All'inizio del periodo di os-

servazione ai fini dell'accerta-
mento di morte ai sensi dellg

legge 29 dicembre 1993, n. 578,

e del decreto del Ministro della
sanita 22 agosto 1994, n. 582,
medici delle strutture di cui
all'articolo 13 forniscono infor-
mazioni sulle opportunita tera-
peutiche per le persone in atte-
sa di trapianto nonché sulla na-
tura e sulle circostanze del pre-
lievo al coniuge non separato ¢
al convivente more uxorio o, in
mancanza, ai figli maggiori di
eta o, in mancanza di questi ul
timi, ai genitori ovvero al rap-
presentante legale.

3. E vietato il prelievo dellg
gonadi edell’encefalo.

4. La manipolazione geneticg
degli embrioni & vietata anche
ai fini del trapianto di organo.

Art. 4.

(Dichiarazione di volonta in or-
dine alla donazione)

1. Entroi termini, nelle forme
e nei modi stabilitidalla presen-

(Prelievo di organi e di tessuti)
Identico.

W T

>

Art. 4.
(Dichiarazione di volonta in ordi-
ne alla donazione)

Identico.
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(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato della
Repubblica

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

te leggee dal decreto del Mini
stro della sanita di cui all’articol
5, comma 1, i cittadini sonote-
nuti a dichiarare la propriibera
volonta in ordine alla donazion
di organi edi tessuti del proprig
corpo successivamente alla mor
e sono informati chela mancata
dichiarazione di volontae consi-
derata quale assenso alla dong
zione, secondo quanto stabilitg
dai commi 4 e 5 del presentg
articolo.

2. 1 soggetti cui non sia statg
notificata la richiesta di manife-
stazione della propria volonta
in ordine alla donazione di or-
gani e di tessuti, secondo le ma
dalita indicate con il decreto del
Ministro della sanita di cui
all'articolo 5, comma 1, sono
considerati non donatori.

3. Per i minori di eta la di-
chiarazione di volonta in ordine
alla donazione € manifestata da|
genitori esercenti la potesta. In
caso di non accordo tra i due
genitori non €& possibile proce-
dere alla manifestazione di di-
sponibilita alla donazione. Non
e consentita la manifestazione
di volonta in ordine alla dona-
zione di organi per i nascituri,
per i soggetti non aventi la ca-
pacita di agire nonché per i mi-
nori affidati o ricoverati presso
istituti di assistenza pubblici o
privati.

4. Fatto salvo quanto previsto
dal comma 5, il prelievo di or-
gani e di tessuti successivamer
te alla dichiarazione di morte &
consentito:

a) nel caso in cui dai dati
inseriti nel sistema informativo
dei trapianti di cui all’articolo 7
ovvero dai dati registrati sui
documenti sanitari personali ri-
sulti che il soggetto stesso abbi
espresso in vita dichiarazione d
volonta favorevole al prelievo;

b) qualora dai dati inseriti
nel sistema informativo dei tra-
pianti di cui all’articolo 7 risulti
che il soggetto sia stato infor-

(=)

te,

D

D

j*2)

1 (Segue: Testo degli articoli ap-

provati dalla Commissione
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(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato dell
Repubblica

;1

Art. 2, comma 4, dell'atto Car
mera n. 3646.

Art. 3, comma 1, alinea,

dell'atto Camera n. 3646.

Art. 3, comma 1, letteraa),
dellatto Camera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

mato ai sensi del decreto de
Ministro della sanita di cui
all’articolo 5, comma 1, e non
abbia espresso alcuna volonta

5. Nei casi previsti dal com-
ma 4, lettera b), il prelievo e
consentito salvo cheentro il ter-
mine corrispondente al periodo

osservazione ai fini dell’accerta-

mentodi morte di cui all'articolo
4 del decreto del Ministro dell
sanita 22 agosto 1994, n. 58da
presentata unadichiarazioneau-
tografa di volonta contrariaal
prelievo del soggetto di cui sig
accertata la morte

6. Il prelievo di organi e di
tessuti effettuato in violazione
delle disposizioni di cui al pre-
sente articolo & punito con la
reclusione fino a due anni e cor
l'interdizione dall’esercizio della
professione sanitaria fino a due
anni.

Art. 5.

(Disposizioni di attuazione dell
norme sulla dichiarazione d
volonta)

1. Entro novanta giorni dallg
data di entrata in vigore della
presente legge il Ministro dell
sanita,con proprio decreto, disci-
plina:

a) i termini, le forme e le
modalita attraverso i quali le
aziende unita sanitarie locali so-
no tenute a notificare ai propri
assistiti, secondo le modalit3
stabilite dalla legge, la richiesta]
di dichiarare la propria libera
volonta in ordine alla donazione
di organi e di tessuti del pro-
prio corpo successivamente alla
morte, a scopo di trapianto, se-
condo modalita tali da garanti-
re leffettiva conoscenza della
richiesta da parte di ciascun
assistito;

b) le modalita attraverso le
quali accertare se la richiesta di
cui alla lettera a) sia stata effet-
tivamente notificata;

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

di

D

Art. 5.

® (Disposizioni di attuazione delle
norme sulla dichiarazione di
volonta)

Identico.

|
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Art. 3, comma 1, lettera),
dellatto Camera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-

Camera dei deputdti

c) le modalita attraverso le
quali ciascun soggetto di cui al
la lettera a) & tenuto a dichiara-
re la propria volonta in ordine
alla donazione di organi e di
tessuti  successivamente  all
morte, prevedendo che la di

j*2)

chiarazione debba essere resa

entro novanta giorni dalla data
di notifica della richiesta ai sen-
si della lettera a);

d) le modalita attraverso le
quali i soggetti che non hanng
dichiarato alcuna volonta in or-
dine alla donazione di organi €
di tessuti successivamente alla
morte sono sollecitati periodica-
mente a rendere tale dichiara-
zione di volonta, anche attra-
verso l'azione dei medici di me-
dicina generale e degli uffici
della pubblica amministrazione
nei casi di richiesta dei docu-
menti personali di identita;

e) i termini e le modalita
attraverso i quali modificare la
dichiarazione di volonta resa;

f) le modalita di conserva-
zione dei dati relativi ai donato-
ri, ai soggetti che non hanng
espresso alcuna volonta e ai non
donatori presso le aziende unitg
sanitarie locali, nonche di regi-
strazione dei medesimi dati sui
documenti sanitari personali;

g) le modalita di trasmis-
sione dei dati relativi ai donato-
ri, ai soggetti che non hanng
espresso alcuna volonta ed 3
non donatori dalle aziende
unitd sanitarie locali al Centro
nazionale per i trapianti, ai cen-
tri regionali o interregionali per
i trapianti e alle strutture per i
prelievi;

h) le modalita attraverso le
quali i comuni trasmettono alle
aziende unitd sanitarie locali i
dati relativi ai residenti.

2. Alle disposizioni del pre-
sente articolo € data attuazione
contestualmente alla istituzione)
della tessera sanitaria di cui
all'articolo 59, comma 50, della
legge 27 dicembre 1997, n. 449,

provati dalla Commissione
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;1

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

con modalita tali da non com-
portare oneri aggiuntivi per il
bilancio dello Stato e degli enti
di cui agli articoli 25 e 27 della
legge 5 agosto 1978, n. 468,
successive modificazioni, rispet
to a quelli necessari per la di
stribuzione della predetta tesse
ra.

3. Con il decreto di cui al
comma 1 sono altresi definiti i
termini e le modalita della di-
chiarazione di volonta in ordine
alla donazione di organi e di
tessuti  successivamente  all
morte da parte degli stranieri
regolarmente presenti sul terri-
torio nazionale nonché degli
stranieri che richiedono la citta-
dinanza.

Art. 6.
(Trapianto terapeutico)

1. | prelievi di organi e di tes-
suti disciplinati dalla presente
legge sono effettuati esclusiva
mente a scopo di trapianto tera-
peutico.

Capo I

ORGANIZZAZIONE DEI
PRELIEVI E DEI TRAPIANTI
DI ORGANI E DI TESSUTI

Art. 7.
(Principi organizzativi)

1. L'organizzazione nazionale
dei prelievi e dei trapianti € co-
stituita dal Centro nazionale
per i trapianti, dalla Consulta
tecnica permanente per i tra-
pianti, dai centri regionali o in-
terregionali per i trapianti, dal-
le strutture per i prelievi, dalle
strutture per la conservazione
dei tessuti prelevati, dalle strut-
ture per i trapianti e dalle
aziende unita sanitarie locali.

2. E istituito il sistema infor-
mativo dei trapianti nelllambito

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

e

Art. 6.
(Trapianto terapeutico)

Identico.

Caro Il

ORGANIZZAZIONE DEIl
LIEVI E DEI TRAPIANTI
ORGANI E DI TESSUTI

PRE-
DI

Art. 7.
(Principi organizzativi)

Identico.
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cati approvati dal Senato dell
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Art. 1, comma 3, del disegno
legge risultante dall’'unificazione
degli atti Senato nn.65-238 (¢
seguito denominato atto Came
n. 4100).

(Segue: Testo approvato dallg

n  Camera dei deputati

del sistema informativo sanita-
rio nazionale.

3. Il Ministro della sanita, en-
tro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente
legge, con proprio decreto, d'in-
tesa con la Conferenza perma
nente per i rapporti tra lo Sta-
to, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano,
sentita I'Autorita per l'informa-
tica nella pubblica amministra-
zione, stabilisce gli obiettivi, le
funzioni e la struttura del siste-
ma informativo dei trapianti,
comprese le modalita del colle
gamento telematico tra i sogget
ti di cui al comma 1, nell'ambi-
to delle risorse informatiche e
telematiche disponibili per il
Servizio sanitario nazionale ed
in coerenza con le specifiché
tecniche della rete unitaria della
pubblica amministrazione.

4. Per listituzione del sistemal
informativo dei trapianti € au-
torizzata la spesa di lire 1.000
milioni annue a decorrere dal

1999.

Art. 8.
(Centro nazionale per i trapianti

1. E istituito presso [lstitutd
superiore di sanita il Centro n
jj zionale per i trapiantidi seguito
adenominato «Centro nazionale»

2. Il Centro nazionale & com-
posto:

i

a) dal direttore dell'lstituto
superiore di sanita, con funzioni
di presidente;

b) da un rappresentante
per ciascuno dei centri regionali
0 interregionali per i trapianti,
designati dalla Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolza-
no;

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Art. 8.
(Centro nazionale per i trapianti)

Identico.
i_

c) dal direttore generale.

274-798-982-1288-1443-65-238-C/R
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Art. 9, comma 3, dell’atto Cat
mera n. 4100.

Art. 9, comma 3, dell'atto Cat
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, dell'atto Car
mera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letteraa),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterab),
dell'atto Camera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

3. | componenti del Centro
nazionale sono nominati con de
creto del Ministro della sanita.

4. Il direttore generaleé scelto
tra i dirigenti di ricerca dell’lsti-
tuto superiore di sanita ovve
tra i medici non dipendenti
dall'lstituto in possesso di com-
provata esperienza in materia
di trapianti ed & assunto corn

contratto di diritto privato di dut

rata quinquennale Al rapporto
contrattuale si applicano, in
quanto compatibili, le disposi-
zioni previste dall’articolo 3 de
decreto legislativo 30 dicemb
1992, n. 502, e successive mod
cazioni.

5. Per lo svolgimento delle
proprie funzioni il Centro na-

zionale si avvale del personal¢

delllstituto superiore di sanita.

6. Il Centro nazionale svolgke
seguenti funzioni:

a) cura, attraverso il siste-
ma informativo dei trapianti di
cui all'articolo 7, la tenuta delle
liste delle persone in attesa di
trapianto, differenziate per tipo-
logia di trapianto, risultanti dai

dati trasmessi dai centri regionali

o interregionali per i trapiantpv-
vero dalle strutture per i tra-
pianti e dalle aziende unitd sa
nitarie locali, secondo modalita
tali da assicurare la disponibi-
lita di tali dati 24 ore su 24

b) definisce i parametri tec-
nici ed i criteri per l'inserimen-
to dei dati relativi alle persone
in attesa di trapianto allo scopo
di assicurare I'omogeneita dei
dati stessi, con particolare rife-
rimento alla tipologia ed all’'ur-
genza del trapianto richiesto, €
di consentire lindividuazione
dei riceventi;

¢) individua i criteri per la
definizione di protocolli operativ,
per l'assegnazione degli organi
dei tessuti secondo parametri
stabiliti esclusivamente in base
alle urgenze ed alle compatibi-
lita risultanti dai dati contenuti
nelle liste di cui alla lettera a);

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

fi-
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Art. 9, comma 1, letteram),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterad),
dell’atto Camera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterae),
dell’atto Camera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letteraf),
dell’atto Camera n. 4100.

Art. 9, comma 1, letterag),
dell’atto Camera n. 4100.
Identica.

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-

Camera dei deputdti

d) definisce linee guida ri-
volte ai centri regionali o inter-
regionali per i trapianti allo
scopo di uniformare l'attivita di
prelievo e di trapianto sul terri-
torio nazionale;

e) verifica [I'applicazione
dei criteri e dei parametri di
cui alla lettera c) e delle linee
guida di cui alla lettera d);

f) procede all’assegnazione
degli organi per i casi relativi
alle urgenze, per i programmi
definiti a livello nazionale e per
i tipi di trapianto per i quali il
bacino di utenza minimo corri-
sponde al territorio nazionale,
secondo i criteri stabiliti ai sensi
della lettera c);

g) definisce criteri omoge-
nei per lo svolgimento dei con-
trolli di qualita sui laboratori d
immunologia coinvolti nelle atti
vita di trapianto;

h) individua il fabbisogno
nazionale dirapianti e stabilisce
la soglia minima annualdi atti-
vitd per ognistruttura per i tra-
pianti e i criteri per una equili-
brata distribuzione territorialdel-
le medesime

i) definisce i parametri per |
verifica di qualita e di risultat
delle strutture per i trapianti;

I) svolge le funzioni attri-
buite ai centri regionali e inter-
regionali per i tipi di trapianto
il cui bacino di utenza minimo
corrisponde al territorio nazio-
nale;

m) promuove e coordina
rapporti con le istituzioni ester
di settore al fine di facilitare I
scambio di organi.

7. Per l'istituzione del Centro
nazionale & autorizzata la spes
complessiva di lire 740 milioni
annue a decorrere dal 1999, d
cui lire 240 milioni per la co-
pertura delle spese relative a
direttore generale e lire 500 mi-
lioni per le spese di funziona-
mento.

D

D

D —

D

1524

provati dalla Commissione
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cati approvati dal Senato della
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Art. 1, comma 4, dell'atto Car
mera n. 4100.

Art. 1, comma 4, dell'atto Cat
mera n. 4100.

Art. 1, comma 5, dell’atto Cat
mera n. 4100.

Art. 1, comma 6, dell'atto Car
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dalla
Camera dei deputati

Art. 9.

(Consulta tecnica permanente
per i trapianti)

1. E istituita la Consulta tec-
nica permanente per i trapianti,
di seguito denominata «Consul-
ta». La Consulta écomposta da
direttore dell’lstituto superiore di
sanita, oda un suo delegato, dal
direttoregeneraledel Centro na-
zionale, dai coordinatori dei cen
tri regionali e interregionali per
trapianti, dai rappresentanti di
ciascuna delle regioni che abbia
istituito un centro interregiona-
le, da tre clinici esperti in mate-
ria di trapianti di organi e di
tessuti, di cui almeno uno riani-
matore, e datre esperti delle ast
sociazioni nazionali che operang
nel settore dei trapianti @ella
promozione delle donazioni.

2. | componenti della Consul-
ta sono nominati con decreto
del Ministro della sanita per la
durata di due anni, rinnovabili
alla scadenza.

3. La Consulta predispone gli
indirizzi tecnico - operativi per
lo svolgimento delle attivita di
prelievo e di trapianto di organi
e svolge funzioni consultive 3
favore del Centro nazionale.

4. Per listituzione della Con-
sulta & autorizzata la spesa d
lire 100 milioni annue a decor-
rere dal 1999.

Art. 10.
(Centri regionali e interregionali)

1. Le regioni, qualora non ah-

biano gia provvedutoai sensi
della legge 2 dicembre 1975,
n. 644, istituisconoun centro re-
gionaleper i trapianti ovvero, in
associaziondra esse, un centro
interregionale per i trapiantidi
seguito denominati, rispettiva-
mente, «centro regionale» ¢
«centro interregionale».

2. Il Ministro della sanita sta-
bilisce con proprio decreto, da

(Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Art. 9.

(Consulta tecnica permanente
per i trapianti)

Identico.

Art. 10.
(Centri regionali e interregionali)

Identico.
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Art
mera

. 1, comma 6, dell'atto Caf
n. 4100.

Art
mera

. 10, comma 1, dell’atto Ca
n. 4100.

Art
mera

. 10, comma 5, dell’atto Ca|
n. 4100.

Art. 10, comma 2,
dellatto Camera n. 4100.

alinea,

Art. 10, comma 2, lettera),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letteral),
dell’atto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterd),
dellatto Camera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

emanare entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore
della presente legge,
con la Conferenza permanentg
per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, il baci-
no di utenza minimo, riferito al-
la popolazione, in corrisponden-
za del quale le regioni provve-
dono all'istituzione di centri in-
terregionali.

3. La costituzione ed il funziot

namento decentri interregionali
sono disciplinati con convenzio
tra le regioni interessate.

4. 1 centro regionale o interrg
gionale ha sedepresso una struf
tura pubblicae si avvale di uno
0 piu laboratori di immunologia
per i trapianti per I'espletament
delle attivita di tipizzazione tissu
tale.

5. Qualora entro un anno dal-
la data di entrata in vigore del
presente legge le regiomon ab-
biano promosso la costituzion
dei centriregionali o interregio-
nali il Consiglio dei ministri, su
proposta del Ministro della sa-
nitd, previo invito alle regioni
inadempienti a provvedere en-
tro un termine congruo, attiva i
poteri sostitutivi.

6. Il centro regionale o interre
gionale svolgele seguenti funzio
ni:

a) coordina le attivita di
raccolta e di trasmissione dei
dati relativi alle persone in atte-
sa di trapianto nel rispetto dei
criteri stabiliti dal Centro na-
zionale;

b) coordina le attivita di
prelievo e i rapportitra i reparti
di rianimazionepresenti sul terri-
torio e le strutture per i tra-
pianti, in collaborazione coni
coordinatori locali di cui all’ar-
ticolo 12;

c) assicura il controllg
sull’esecuzionedei test immuno-
logici necessari per il trapiant
avvalendosi di uno o piu labo-

d'intesa

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

n

(@]

e

[=]

ratori di immunologia per i tra-
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Art. 10, comma 2, letterae),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, lettera),
dell’atto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterd),
dellatto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 2, letterd),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 10, comma 3, dell’atto Ca
mera n. 4100.

Art. 12, comma 1, dell’atto Cal
mera n. 4100.

;1

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

pianti allo scopo di assicurare
l'idoneita del donatore;

d) procede all'assegnazione
degli organi in applicazione dei
criteri stabiliti dal Centro na-
zionale, in base alle priorita ri-
sultanti dalle liste delle persone
in attesa di trapianto di cui
all'articolo 8, comma 6, lettera
a);

e) assicura il controllg
sull’esecuzione deiestdi compa-
tibilita immunologica nei pro-
grammi di trapianto nedlerritorio
di competenza;

f) coordina il trasporto dei

campioni biologici, delleéquipes
sanitarie e degli orgare dei tes-
suti nel territorio di competen-
za;

g) cura i rapporti di collabo
razione con le autorita sanitar
del territorio di competenza ¢

con le associazioni di volontaria-

to.

7. Le regioniesercitanoil con-
trollo sulle attivita dei centri re-
gionali e interregionalsulla base
di apposite linee guida emans
dal Ministro della sanita.

8. Per listituzione e il funzio-
namento dei centri regionali e
interregionali € autorizzata la
spesa di lire 4.200 milioni annue
a decorrere dal 1999.

Art. 11.

(Coordinatori dei centri regionali
e interregionali)

1. Le attivita dei centri regio-
nali e dei centri interregionali
sono coordinate da un coordi-
natore nominato dalla regione,
o d'intesa tra le regioni interes-
sate, per la durata di cinque an-
ni, rinnovabili alla scadenza, tra
i medici che abbiano acquisito
esperienza nel settore dei tra
pianti.

2. Nello svolgimento dei pro-
pri compiti, il coordinatore re-
gionale o interregionale & coa

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

h

ie
D

Art. 11.

(Coordinatori dei centri regionali
e interregionali)

Identico.

diuvato da un comitato regiona-
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Art. 12, comma 4, letterx),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 12, comma 4, lettera),
dellatto Camera n. 4100.

Art. 12, comma 6, dell’atto Ca|
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

le o interregionale composto dai
responsabili, o loro delegati,
delle strutture per i prelievi e
per i trapianti presenti nell’area

di competenza e da un funzio-
nario amministrativo delle ri-

spettive regioni.

Art. 12,
(Coordinatori locali)

1. Le funzioni di coordina-
mento delle strutture per i pre-
lievi sono svolte da un medicd
dell'azienda sanitaria competen-
te per territorio che abbia ma-
turato esperienza nel settore de
trapianti designato dal direttore
generale dell’azienda per un pe;
riodo di cinque anni, rinnovabi-
le alla scadenza.

2. | coordinatori locali prov-
vedono, secondo le modalita stg
bilite dalle regioni:

a) ad assicurare I'immedia-
ta comunicazione dei dati relati-
vi al donatore, tramite il siste-
ma informativo dei trapianti di
cui allarticolo 7, al centro re-
gionale o interregionale compe-
tente ed al Centro nazionale, a
fine dell’assegnazione degli or
gani;

b) a coordinare gli attiam-
ministrativi relativi agli inter-
venti di prelievo;

C) a curare i rapporti con le
famiglie dei donatori;

d) ad organizzare attivita
di informazione, di educazione €
di crescita culturale della popo-
lazione in materia di trapianti
nel territorio di competenza.

3. Nell'esercizio deicompiti di
cui al comma 2i coordinatori lo-
cali possono avvalersi di collab
ratori scelti tra il personale sani
tario ed amministrativo.

4. Per I'attuazione dell'artico-
lo 11 e del presente articolo €
autorizzata la spesa di lire 50
milioni annue a decorrere dal

1 (Segue: Testo degli articoli ap-

D

1999.

provati dalla Commissione

Art. 12.
(Coordinatori locali)

Identico.
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(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

Art. 13.
(Strutture per i prelievi)

1. Il prelievo di organi & effet
tuato presso le strutture sanita
accreditate dotate di reparti di ri
nimazione.L'attivita di prelievo
di tessuti dasoggetto di cui sia
Stata accertata la morte ai sens
della legge 29 dicembre 1993
n. 578, e del decreto del Mini-
stro della sanita 22 agosto 1994
n. 582, pud essere svoltaanche
nelle strutture sanitarie accreditg
non dotate di reparti di rianimg
zione.

2. Le regionj nell'esercizio dei
propri poteri di programmazion
sanitaria e nelllambito della riof
ganizzazione della rete ospedal
ra di cui all'articolo 2 della legg
28 dicembre 1995, n. 54%;0me
modificato dall’articolo 1 del
decreto-legge 17 maggio 199¢
n. 280, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 18 luglio 1996
n. 382, provvedono, ove necess
rio, all'attivazione o al potenzia-
mento dei dipartimenti di urgenz
e di emergenza sul territorio ed
potenziamento dei centri di rian
mazionee di neurorianimazione,
con particolare riguardo a que
presso strutture pubbliche accre
tate ove, accanto alla rianimazi
ne, sia presente anche un rep3
neurochirurgico.

3. | prelievi possono altresi
essere eseguiti, su richiesta
presso strutture diverse da
quelle di appartenenza del sani-
tario chiamato ad effettuarli,
nel rispetto delle vigenti disposi-
zioni sulla  incompatibilita
dell’esercizio dell’attivita libero
- professionale, a condizione ch
tali strutture siano idonee ad ef-
fettuare [l'accertamento della
morte, ai sensi della legge 29 di
cembre 1993, n.578, e del de
creto del Ministro della sanita
22 agosto 1994, n.582.

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Art. 13.
(Strutture per i prelievi)

Identico.
rie
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Art. 4, comma 1, dell'atto Cat

mera n. 4100.

Art. 4, comma 2, dell'atto Cat

mera n. 4100.

Art. 6, commi 1 e 2, dell'attq
Camera n. 4100.

Art. 13, comma 3, lettera),
dell’atto Camera n. 4100.

;1

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

Art. 14.
(Prelievi)

1. Il collegio medico di cui
all'articolo 2, comma 5, della
legge 29 dicembre 1993, n. 578,
nei casi in cui si possa procede
re al prelievo di organi, & tenu-
to alla redazione di un verbale
relativo all'accertamento della
morte. | sanitari che procedono
al prelievo sono tenuti alla re-
dazione di un verbale relativo
alle modalitd di accertamento
della volontd espressa in vitg
dal soggetto in ordine al prelie-
vo di organi nonché alle moda-
litd di svolgimento del prelievo.

2.1 verbali di cui al comma 1
sono trasmessi in copia, a cU
del direttore sanitario, entro
settantadue ore successive &
operazioni di prelievo, alla regid
ne nella quale ha avuto luogo |i
prelievo ed agli osservatori epi-
demiologici regionali, a fini stati-
stici ed epidemiologici.

3. Gli originali dei verbali di
cui al comma 1, con la relativa
documentazione clinica, song
custoditi nella struttura sanita-
ria ove é stato eseguito il prelie
VvO.

4. Il prelievo e effettuato in
modo tale da evitare mutilazion
o dissezioni non necessarie. Do
il prelievo il cadavereg ricompo-
sto con la massima cura.

5. Il Ministro della sanita, sen-
tita la Consulta di cui all'articolo
9, definisce, con proprio decreto
da emanare entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore
della presente legge, i criteri e lg
modalita per la certificazione
dellidoneita dell’'organo preleva-
to al trapianto.

h

Art. 15.

(Strutture per la conservazione
dei tessuti prelevati)

1. Le regioni, sentito il centro
regionale o interregionale, indi-

1 (Segue: Testo degli articoli ap-

provati dalla Commissione

Art. 14.
(Prelievi)

Identico.

ra
e
lle

PO

Art. 15.

(Strutture per la conservazione
dei tessuti prelevati)

Identico.
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Art. 13, comma 3, letterx),
dell'atto Camera n. 4100.

Art. 7, comma 1, dell'atto Cat
mera n. 4100.

Art. 7, commi 2 e 3, dell'attq
Camera n. 4100.

Art. 16, comma 1, dell’atto Cal
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

viduano le strutture sanitarie
pubbliche aventi il compito di

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

conservare e distribuire i tessuti

prelevati, certificandone la ido-
neitd ela sicurezza.

2. Le strutture di cui al com-
ma 1 sono tenute aregistrarei
movimenti in entrata ed in uscit
dei tessutiprelevati, inclusa I'im-
portazione,secondo le modalitd
definite dalle regioni.

Art. 16.
(Strutture per i trapianti)

1. Le regioni individuano
nell’ambito della programmazion

sanitaria, tra le strutture accredit
tate quelle idonee ad effettuarg i

trapianti di organi edi tessuti.
Con decreto del Ministro della

sanitasentito il Consiglio supet

riore di sanita ed il Centro nazig
nale, sono definiti i criteri e le
modalita per l'individuazione del-
le strutture di cui al presente ar-
ticolo, in baseai requisiti previsti

j<2)

dal decreto del Ministro della sanita

29 gennaio 1992, pubblicato ne
Gazzetta Ufficialen. 26 del 1 feb-
braio 1992, nonche gli standard
minimi di attivita per le finalita

indicate dal comma 2.

2. Le regioni provvedono ogrn
due anni alla verificadella qua-
lita e dei risultati delle attivita
di trapianto di organi e di tes-
suti svolte dalle strutture di cui
al presente articolo revocando
Iidoneitd a quelle che abbiang

svolto nell'arco di un biennio mg-

no del 50 per cento dell'attivit
minima prevista daglstandarddi
cui al comma 1.

3. Per l'attuazione degli arti-
coli 13 e 15, nonché del presen
te articolo, € autorizzata la spe-
sa di lire 2.450 milioni annue a
decorrere dal 1999.

Art. 17.
(Determinazione delle tariffe)

1. Il Ministero della sanita,
sentita la Conferenza permanente

Art. 16.
(Strutture per i trapianti)
Identico.
e
)_
la
i
2
Art. 17.

(Determinazione delle tariffe)

Identico.
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Art. 5, comma 2, dell’atto Cat
mera n. 4100.

Art. 5, comma 3, dell’atto Cat
mera n. 4100.

Art. 17, comma 1, dell'atto Ca
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, determina
periodicamente la tariffa per le
prestazioni di prelievo e di tra-
pianto di organi e di tessuti, pre-
vedendo criteri per la ripartizio-
ne della stessa tra le strutture d
cui agli articoli 13 e 16, secondd
modalita tali da consentire il rim-
borso delle spese sostenute d
centro regionale o interregionale,
nonché il rimborso delle spese
aggiuntive relative al trasporto
del feretro nel solo ambito del
territorio nazionale sostenute dal-
la struttura nella quale e effet-
tuato il prelievo.

2. Per il rimborso delle spese
aggiuntive relative al trasporto
del feretro, nei limiti indicati
dal comma 1, & autorizzata la
spesa di lire 200 milioni annue
a decorrere dal 1999.

Art. 18.

(Obblighi del personale impegna
to in attivita di prelievo e di
trapianto)

1. | medici che effettuano
prelievi ei medici che effettuano
i trapianti devono essere divel
da quelli che accertano la mor

2. Il personale sanitario ed ar
ministrativo impegnato nellatti-
vita di prelievo e di trapianto é
tenuto a garantire I'anonimato
dei dati relativi al donatoreed al
ricevente.

Capo IV

ESPORTAZIONE E IMPOR-
TAZIONE DI ORGANI E DI

TESSUTI E TRAPIANTI
ALL’ESTERO
Art. 19.

(Esportazione e importazione (¢
organi e di tessuti)

1. L'esportazione a titolo gra-
tuito di organi e di tessuti pre-

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

o

Art. 18.

- (Obblighi del personale impegna-
to in attivita di prelievo e di
trapianto)

Identico.
Si
e.
n_

Caro IV

ESPORTAZIONE E IMPORTA-

ZIONE DI ORGANI E DI TES-

SUTI E TRAPIANTI
ALL’ESTERO

Art. 19.

| (Esportazione e importazione di
organi e di tessuti)

Identico.
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Art. 18, comma 1, dell’atto Cal
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-

Camera dei deputdti

levati da soggetti di cui sia statg
accertata la morte ai sensi dellg
legge 29 dicembre 1993, n. 578,
e del decreto del Ministro della
sanitd 22 agosto 1994, n.582,
nonché limportazione a titolo
gratuito di organi e di tessuti
possono essere effettuate escl
sivamente tramite le strutture
di cui agli articoli 13 e 16, pre-
via autorizzazione del rispettivo
centro regionale o interregiona-
le ovvero del Centro nazionale
nei casi previsti dall'articolo 8,
comma 6, lettera I), secondo
modalita definite con decreto
del Ministro della sanita, da
emanare entro trenta giorni
dalla data di entrata in vigore
della presente legge, in base g
principi che garantiscano la
certificazione della qualita e
della sicurezza dell’'organo o del

tessuto e la conoscenza delle ge-

neralita del donatore da parte
della competente autorita sani-
taria.

2. E vietata I'esportazione di
organi e tessuti verso gli Stati
che ne fanno libero commercio

3. L'autorizzazione di cui al
comma 1 non é richiesta per le
esportazioni e le importazioni
effettuate in esecuzione di cont
venzioni stipulate ai sensi
dell'articolo 7 del decreto del
Presidente della Repubblica 26
gennaio 1980, n.197, nonch
delle intese concluse ai sen
dell'accordo quadro tra la Re-
pubblica italiana e la Repubbli-
ca d’Austria, reso esecutivo cor
legge 8 marzo 1995, n. 76.

4. E vietata I'importazione di
tessuti e di organi a scopo d
trapianto da Stati la cui legisla-
zione prevede la possibilita di
prelievo e relativa vendita di
organi provenienti da cadaveri
di cittadini condannati a morte.

. (D7

o

Art. 20.
(Trapianti all’estero)

1. Le spese di iscrizione in o

—
1

provati dalla Commissione

Art. 20.
(Trapianti all’estero)

- Identico.
ganizzazioni di trapianto estere|e
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Art. 11, comma 1, dell’atto Ca|
mera n. 4100.

Art. 11, comma 2, dell’atto Ca
mera n. 4100.

Art. 11, comma 3, dell’atto Ca
mera n. 4100.

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-

Camera dei deputdti

le spese di trapianto all’estero g

no a carico del Servizio sanitar
nazionale limitatamente al
pianto di organi e solo sa per-
sonaeé stata iscritta nella lista di
attesa di cui all'articolo 8, com-
ma 6, lettera a), per un periodo
di tempo superiore allostandard

definito con decreto del Ministrg

della sanitaper ciascuna tipolo-
gia di trapianto e secondole
modalita definite con il medesi-
mo decreto.

2. Le spese di trapianto

all'estero sono altresi a carico

del Servizio sanitario nazionale
nei casi in cui il trapianto sia
ritenuto urgente secondo criteri
stabiliti dal Centro nazionale.

Capo V

FORMAZIONE DEL
PERSONALE

Art. 21.
(Formazione)

1. Il Ministro della sanitasen-
tito il Ministro dell’'universita e
della ricerca scientifica e tecno-
logica, con proprio decreto istitui
sce borse di studio péa forma-

zione del personale di cui al com

ma 2, anche presso istituzio
straniere, e per lincentivazion
della ricerca nel campo dei preli
vi e dei trapianti di organi ali
tessuti.

2. Le borsedi studio di cui al
comma 1sono riservate al pers
nale delle strutture che svolgon
le attivita di cui alla presente leg
ge nonche alla qualificazione d
personale anche non laureato
detto all'assistenza ai donatori
alle persone sottoposte a tra
pianto.

3. Il numero e le modalita d
assegnazione delle borse di stu
sono annualmente stabiliti con
decreto di cui al comma el li-
mite di lire 1.000 milioni annue
a decorrere dal 1999.

tra-

provati dalla Commissione

0-
0

Caro V
FORMAZIONE DEL
PERSONALE
Art. 21.
(Formazione)
Identico.
ni
e
)_
o}
’_
el
nd-
e
i
Hio




Atti parlamentari

— 27 — 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C/R

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato della
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Art. 14, comma 1, dellattd
Camera n. 4100.

Art. 19, comma 1, dell’atto Ca
mera n. 4100.

Art. 19, comma 2, dell’atto Ca
mera n. 4100.

Art. 20, commi 1 e 2, dell’atto
Camera n. 4100.

Art. 5, comma 1, dell'atto Cat
mera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-
dalla Commissione

Camera dei deputdti provati

4. Le regioni promuovono l'agt
giornamento permanente degli
operatori sanitari ed amministrafi-
vi coinvolti nelle attivitd connes-
se all'effettuazione dei trapianti.

Capo VI
SANZIONI

Art. 22.
(Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca ldentico.

reato, chiunque viola le disposi-
zioni degli articoli 13, 15 e 16¢
punito con la sanzione ammini-
strativa consistente nelpagamen-
to di una somma da lire 2 milioni

a lire 20 milioni.

2. La sanzione di cui al com-
ma 1 e applicata dalle regioni
con le forme e con le modalita
previste dalla legge 24 novemt
bre 1981, n.689, e successi
modificazioni.

3. Chiunque procura pescopo
di lucro un organo o un tessuto
prelevato da soggetto di cui sig
stata accertata la morte ai sens
della legge 29 dicembre 1993,
n. 578, e del decreto del Mini-
stro della sanita 22 agosto 1994,
n. 582, ovvero ne fa comunque
commercio, & punito con la recl
sione da due a cinque anni e gon
la multa da lire20 milioni a lire
300 milioni. Se il fatto € com-
messo da persona che eserc
una professione sanitaria, alla
condanna consegue l'interdizione
perpetua dall’esercizio della pro-
fessione.

4. Chiunque procura, senz
scopo di lucro, un organo o un
tessuto prelevato abusivament
da soggetto di cui sia stata a
certata la morte ai sensi dell
legge 29 dicembre 1993, n. 578,
e del decreto del Ministro della
sanita 22 agosto 1994, n. 582
punito con la reclusione fino
due anni.Se il fatto & commess
da persona che esercita un
professione sanitaria, alla con

ta

Capro VI
SANZIONI

Art. 22.
(Sanzioni)



Atti parlamentari

— 28 — 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C/R

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue:Riferimento ai testi unifi-
cati approvati dal Senato della
Repubblica

(Segue: Testo approvato dalla (Segue: Testo degli articoli ap-
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danna consegue linterdizione
temporanedino ad un massimo
di cinque anni dall’'esercizio
della professione.

Capo Vii

DISPOSIZIONI TRANSITORIE
E FINALI

Art. 23.
(Disposizioni transitorie)

1. Fino alla data di cui all'ar-
ticolo 28, comma 2, € consentit
procedere al prelievo di organi
e di tessuti da soggetto di cuj
sia stata accertata la morte ali
sensi della legge 29 dicembre
1993, n.578, e del decreto del
Ministro della sanitd 22 agosto
1994, n. 582, salvo che il sogget-
to abbia esplicitamente negato il
proprio assenso.

2. Nelle ipotesi di cui al com-
ma 1, il coniuge non separato q
il convivente more uxorio o0, in
mancanza, i figli maggiori di
eta o, in mancanza di questi ul{
timi, i genitori ovvero il rappre-
sentante legale possono presen-
tare opposizione scritta entro il
termine corrispondente al pe-
riodo di osservazione ai fini
dell'accertamento di morte, di
cui all'articolo 4 del decreto del
Ministro della sanitd 22 agosto
1994, n. 582.

3. La presentazione della op
posizione scritta di cui al com-
ma 2 non e consentita qualorg
dai documenti personali o dalle
dichiarazioni depositate presso
la azienda unita sanitaria locale
di appartenenza, secondo I¢
previsioni del decreto del Mini-
stro della sanita di cui all'arti-
colo 5, comma 1, risulti che il
soggetto abbia espresso volont
favorevole al prelievo di organi
e di tessuti, salvo il caso in cu
gli stessi soggetti di cui al com
ma 2 presentino una successivp
dichiarazione di volonta, della

W’

provati dalla Commissione

Capro VII

DISPOSIZIONI TRANSITORIE

E FINALI

Art. 23.
(Disposizioni transitorie)

Identico.
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(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

quale siano in possesso, contrg
ria al prelievo.

4. 1l Ministro della sanita, nel
periodo che intercorre tra la
data di entrata in vigore della

presente legge e la data di cui

all'articolo 28, comma 2, pro-
muove una campagna straordi-
naria di informazione sui tra-
pianti, secondo le modalita pre-
viste dall'articolo 2, comma 1.

5. Fino alla data di attivazio-
ne del sistema informativo dei
trapianti di cui all’articolo 7, e
comungue non oltre i ventiquat-
tro mesi successivi alla data d
entrata in vigore della presente
legge, i centri istituiti ai sensi
dell'articolo 13 della legge 2 di-
cembre 1975, n. 644, ovvero
centri regionali o interregionali
di cui all'articolo 10 della pre-
sente legge, predispongono le |
ste delle persone in attesa d
trapianto secondo criteri unifor-
mi definiti con decreto del Mi-
nistro della sanita da emanare,
sentito I'lstituto superiore di sa-
nita, entro sessanta giorni dalla
data di entrata in vigore della
presente legge, e sono tenuti &
la trasmissione reciproca delle
informazioni relative alle carat-
teristiche degli organi e dei tes-
suti prelevati al fine di garan-
tirne Il'assegnazione in base
allurgenza ed alle compatibilita
tissutali.

Art. 24,
(Disposizioni per le regioni a stg
tuto speciale e per le province a
tonome di Trento e di Bolzano

1. Restano salve le competer
ze delle regioni a statuto special
le e delle province autonome d
Trento e di Bolzano che disci-
plinano la materia di cui alla
presente legge secondo i rispe
tivi statuti e le relative norme
di attuazione.

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Art. 24.

- (Disposizioni per le regioni a statu-
H-to speciale e per le province auto-
nome di Trento e di Bolzano)

- Identico.
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Art. 21, comma 1, dell’atto Cal
mera n. 4100.

Art. 6, comma 1, dell'atto Cat
mera n. 3646.

(Segue: Testo approvato dallg
Camera dei deputati

Art. 25.
(Copertura finanziaria)

1. Agli oneri derivanti dall’at-
tuazione della presente legge,
lutati complessivamentein lire
11.740 milioni annue a decorre
re dal 1999, si provvedeper gli
anni 1999, 2000 e 200Imedian-
te corrispondente riduziondello
stanziamento iscritto, ai fini del
bilancio triennale 1999-2001,
nel’ambito dell'unita previsio-
nale di base di parte corrente
«Fondo speciale» dello stato d

previsione del Ministero del tesot

ro, del bilancio e della program-
mazione economica per l'anng
1999, allo scopo parzialmente
utilizzando, quanto a lire 10.000
milioni l'accantonamento relativ

alla Presidenza del Consiglio dei

ministri e, quanto a lire 1.740
milioni, l'accantonamento rela-
tivo al Ministero della sanita.

2. Il Ministro del tesoro, del
bilancio e della programmazio-
ne economica € autorizzato ag
apportare, con propri decreti, le
occorrenti variazioni di bilan-
cio.

Art. 26.
(Verifica sull'attuazione)

1. Il Ministro della sanita
nell’ambito della Relazione sul-
lo stato sanitario del Paese pre
vista dall’articolo 1, comma 6,
del decreto legislativo 30 dicem
bre 1992, n.502, e successi
modificazioni, riferisce sulla si-
tuazione dei trapianti e dei pre-
lievi effettuati sul territorio na-
zionale.

Art. 27.
(Abrogazioni)

1. La legge 2 dicembre 197
n. 644, e successive modificazi
ni, € abrogata.

2. L’articolo 1 della legge 12

1 (Segue: Testo degli articoli ap-
provati dalla Commissione

Art. 25.
(Copertura finanziaria)

a-

[OIA™S

Art. 26.
(Verifica sull'attuazione)

Identico.

Art. 27.
(Abrogazioni)

5, [dentico.
O-

agosto 1993, n. 301, & abrogatd
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decorrere dalla data di cui
all'articolo 28, comma 2. Le di-
sposizioni recate dagli articoli 2,
3 e 4 della legge 12 agosto 199
n. 301, continuano ad applicarsi
ai prelievi ed agli innesti di
cornea.

W

Art. 28.
(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in
vigore il giorno successivo 3
quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale.

2. Le disposizioni previste
dall'articolo 4 acquistano effica-
cia a decorrere dalla data di at-
tivazione del sistema informati-
vo dei trapianti di cui all’artico-
lo 7.

provati dalla Commissione

Art. 28.
(Entrata in vigore)

Identico.
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RISULTANTE DALLA UNIFICAZIONE DEI DISEGNI
DI LEGGE: N. 55, D’INIZIATIVA DEL SENATORE
PrOVERA; N. 67, D'INIZIATIVA DEI SENATORI
NAPoLI ROBERTO ED ALTR[ N. 237, D'INIZIA -
TIVA DEI SENATORI DI ORIO ED ALTRI; N. 274,
D'INIZIATIVA  DEL  SENATORE  MARTELLI;
N. 798, D’ INIZIATIVA DELLA SENATRICE SALVA-
TO; N. 982, D’ INIZIATIVA DEI SENATORI BERNA-
SCONI ED ALTRI, N. 1288, D'INIZIATIVA POPO-
LARE; N. 1443, D'INIZIATIVA DEI SENATORI
CENTARO ED ALTRI

(Atto Camera n. 3646)

Norme per la manifestazione di volonta
per il prelievo di organi e tessuti

Art. 1.

1. Il prelievo di organi e tessuti da cad
vere a scopo di trapianto terapeutico &
fettuato previo accertamento della morte
casi e secondo le modalita di cui alla leg
29 dicembre 1993, n. 578, e al decreto
Ministro della sanita 22 agosto 199
n. 582.

2. E vietato il prelievoda cadavere a
scopo di trapianto terapeuticodelle gona-
di e di tessuti cerebrali.

Art. 2.

1. Salve le disposizioni dell’articolo 1
il prelievo da cadavere di organi e tessut
a scopo di trapianto terapeutico € con-
sentito nei casi e secondo le modalita in
dicate dalla presente legge.

2. Entro il termine di cui al comma
dell'articolo 8 e successivamente al rd
giungimento della maggiore eta, tutti i s

RIFERIMENTO AL DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

a- Art. 3, comma 1.
ef-
nei
ge
del
4,

Art. 3, comma 3.

Soppresso

1 Art. 4, comma 1.
-
g_

getti che abbiano la capacita di agire sq

no
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invitati, nelle forme e nei modi stabiliti da
decreto del Ministro della sanita di cui
all'articolo 3, a dichiarare la propria vo
lonta, favorevole o contraria, in ordine al-
la donazione di organi e tessuti del proprio
corpo, successivamente alla mordescopo
di trapianto terapeutico, e vengono infor-
mati che qualora non esprimeranno alclina
volonta saranno considerati non contrari al
prelievo di organi a scopo di trapianto tefa-
peutico. L’avvenuta comunicazione
dell'invito a manifestare la propria vo-
lontd e l'eventuale dichiarazione di vo-
lonta contraria sono registrate o annotate
su documenti personali secondo le moda
lita stabilite dal predetto decreto del Mi-
nistro della sanita di cui all'articolo 3.

3. E consentito procedere al prelievo Soppresso
quando dalla registrazione o dai docu-
menti personali di cui al comma 2 risulti
che il soggetto avente la capacita di agir
sia stato invitato a dichiarare la propria
volonta e che non abbia manifestato vo
lonta contraria. Qualora dalla registra-
zione o dai documenti personali di cui a
comma 2 non risulti che il soggetto sia
stato invitato a dichiarare la propria vo-
lonta, il prelievo & consentito salvo che,
entro il termine corrispondente al perio-
do di osservazione ai fini di accertamentd
della morte di cui all'articolo 4 del de-
creto del Ministro della sanita 22 agostd
1994, n. 582, sia stata manifestata oppos
zione da parte del coniuge non separat
o del conviventemore uxorio del soggetto
defunto o, in mancanza, dei figli maggio-
ri di eta o, in mancanza di questi ultimi,
dei genitori.

4. 1l coniuge non separato o il convivente Art. 4, comma 5.
more uxorio del soggetto defunto o, i
mancanza, i figli maggiori di eta o, in man-
canza di questi ultimi, i genitori devono €s-
sere immediatamente informati circa neces-
sita, natura e circostanze del prelievo di [or-
gani e tessuti e possono, entro il termine
corrispondente al periodo di osservazione ai

11

O =
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fini dellaccertamento della morte di c
all'articolo 4 del decreto del Ministro dell
sanita 22 agosto 1994, n. 582, presen
'eventuale dichiarazione di volonta contr
ria del loro congiunto di cui siano |
pOSSesso.

5. Il prelievo di organi e tessuti a sco
po di trapianto terapeutico da cadavere
di soggetto che non aveva in vita la capg
cita di agire e consentito salvo che, pre
via informazione a chi aveva la rappre-
sentanza legale ed entro il termine corri-
spondente al periodo di osservazione
fini di accertamento della morte di cui
all'articolo 4 del decreto del Ministro
della sanita 22 agosto 1994, n. 582, s
stata manifestata opposizione da parte d
coloro che avevano la rappresentanza lg
gale del defunto.

6. La dichiarazione di volonta di cui al
comma 2 pud essere espressa, revocata

.-

[«

modificata dai soggetti che abbiano la cat
pacita di agire in qualsiasi momento, set

condo le modalitd stabilite dal decreto
del Ministro della sanita di cui all’artico-
lo 3.

Art. 3.

1. Il Ministro della sanita, nel termine
novanta giorni dalla data di pubblicazio
della presente legge nelfaazzetta Ufficia-
le, emana un decreto che disciplina:

a) le modalita della richiesta ai sog-
getti aventi la capacita di agire di mani-
festare la volonta al prelievo di organi e
tessuti di cui al comma 2 dell'articolo 2 e
le modalita della revoca;

b) le modalita di registrazione dell’'a
venuta richiesta e le modalita di registraz
ne della manifestazione di volonta, in u
banca dati centrale e realizzando la tesj
sanitaria individuale, tali da consentir
limmediata disponibilita;

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti
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Art. 5, comma 1, alinea:
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Art. 5, comma 1, letterd);
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c) le modalita di valutazione annuale| soppressa
dellandamento delle manifestazioni di
volonta favorevole o contraria al prelievo
e della disponibilita di organi per i tra-
pianti a scopo terapeutico.

Art. 4.

1. Il Ministro della sanita, nel periodo in- Art. 2, comma 1:
tercorrente tra la data di pubblicazione della
presente legge nell&azzetta Ufficialee il
termine di cui al comma 1 dell'articolo 8
adotta misure dirette a diffondere tra| i
cittadini:
a) la conoscenza delle possibilita tefa- Art. 2, comma 1, lettera);
peutiche collegate al trapianto di organi € di
tessuti;
b) la consapevolezza che il trapianto, soppressa
salvando la vita altrui, costituisce un atto
di solidarieta;
c) la conoscenza delle disposizioni del- Art. 2, comma 1, letteran).
la presente legge, anche attraverso la farni-
tura di materiale informativo ai comuni, al-
le scuole, alle associazioni di volontariato,
alle aziende unita sanitarie locali, ai medici
di medicina generale ed alle strutture sani-
tarie pubbliche e private.

2. Le aziende unita sanitarie locali e|le Art. 2, comma 1, letter@) e b).
regioni devono assumere iniziative atte a
diffondere tra i medici I'approfondiment
delle tematiche relative alla morte cerebrgle
e la conoscenza delle misure adottate con la
presente legge nonche, avvalendosi arche
dellopera dei medici di medicina generale,
a diffondere presso gli assistiti una corretta
informazione su tutta la tematica dei tra-
pianti.
3. Per i fini di cui al presente articolo,| Soppresso
lo Stato, le regioni e le aziende unita sa
nitarie locali possono avvalersi dell’istitu-
zione di un apposito numero verde, de
mezzi di comunicazione di massa, honche
della collaborazione continuativa delle
associazioni di volontariato e delle orga;
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nizzazioni e societa medico-scientifiche
operanti nel settore.

Art. 5.

1. Il prelievo da cadavere di organi e t¢

suti a scopo di trapianto terapeutico, effet-

tuato in violazione delle disposizioni di ¢
ai commi 3, 4 e 5 dell'articolo 2, € puni
con la reclusione fino a due anni e con I
terdizione dalla professione sanitaria fing
due anni.

Art. 6.

1. Sono abrogati gli articoli 6 e 23 del
legge 2 dicembre 1975, n.644. E altr
abrogato l'articolo 1 della legge 12 agos
1993, n. 301.

Art. 7.

1. Allonere derivante dall’attuazione
della presente legge, determinato in lirg
10 miliardi per 'anno 1997, 5 miliardi
per 'anno 1998 e 5 miliardi per I'anno
1999 e per gli anni successivi, si provved
mediante corrispondente riduzione dello
stanziamento iscritto, ai fini del bilancio
triennale 1997-1999, al capitolo 6856 de
lo stato di previsione del Ministero del

tesoro per I'anno 1997, allo scopo part

zialmente utilizzando I'accantonamento
relativo al Ministero del tesoro.

Art. 8.

1. Le disposizioni di cui agli articoli
2, 5 e 6 della presente legge acquistar
efficacia a decorrere dal 365 giorno
dalla data di pubblicazione nellaGazzettal

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti
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Ufficiale del decreto del Ministro della
sanita di cui all'articolo 3.

2. Fino al decorso del termine di cui a
comma 1, continuano ad applicarsi le di-
sposizioni di cui all’'articolo 6 della legge
2 dicembre 1975, n. 644, e all'articolo 1
della legge 12 agosto 1993, n. 301. Il pr
lievo di organi e tessuti da cadavere a
scopo di trapianto terapeutico € comun-
gue consentito quando il soggetto in vita
aveva manifestato la propria volonta
positiva.

1%
1
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RISULTANTE DALL’UNIFICAZIONE DEI DISEGNI DI | APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

LEGGE N 65, D’'INIZIATIVA DEI SENATORI NA-

POLI ROBERTO ED ALTR[ N. 238, D’INIZIATIVA
DEI SENATORI DI ORIO ED ALTRI

(Atto Camera n. 4100)

Nuove norme sulla organizzazione dej
prelievi e dei trapianti di organi e tessuti
da cadavere

Caro |

PROMOZIONE E COORDINAMENTO
DEI TRAPIANTI D’'ORGANO

Art. 1.
(Azione programmata per i trapianti)

1. Il coordinamento e [leffettuazione| Soppresso
dei trapianti d’'organo sono obiettivi del
Servizio sanitario nazionale. Tutte le fasi
che portano alla esecuzione dei trapiant
debbono rispondere al criterio della tra-
sparenza e delle pari opportunita, con
criteri di accesso preferenziali determina-
ti unicamente da parametri clinici ed im-
munologici. In merito il Ministro della
sanita emana atti d'indirizzo, acquisiti i
pareri del Consiglio superiore di sanita e
del Centro nazionale per i trapianti
(CNT).

2. Le attivita di prelievo e di trapianto Soppresso
di organi e tessuti in tutto il territorio
nazionale fanno capo a tre livelli:a) na-
zionale; b) regionale o interregionale; c)
locale.

3. Presso I'lstituto superiore di sanita] € Art. 8, comma 1.
istituito il Centro nazionale per i trapianti,
cui compiti sono stabiliti all’articolo 9.
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4. Svolge attivita di consulenza del CN
la Consulta tecnica permanente per i f
pianti, composta dal direttore dell’Istitut
superiore di sanita 0 un suo delegato,
direttore del CNT,dal direttore generale
del dipartimento del Ministero della sa-
nita competente in materia di trapianti,
dai coordinatori dei Centri regionali e inte
regionali di riferimento per i trapiantidi

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

\T Art. 9, commi 1 e 3.
ra-
(0]
dal

—

cui all'articolo 10 e da due esperti delle
associazioni maggiormente rappresentative
che operano nel settore dei trapianti e delle

donazioni.

5. Le regionie le province autonome
gualora non abbiano gia provveduto, sd
tenute ad istituire un Centro regiona
(CRT) o interregionale (CIRT) di riferimer
to per i trapianti, in proprio o in associazi
ne con altre regioniAll'interno di ogni
singola area tutte le strutture che opera-
no nelle attivita di prelievo e trapianto
devono fare capo ad un unico centro.

6. Le regioni, la cui popolazione sia inf
riore al bacino di utenza minimo stabili
con decreto del Ministro della sanita, de
bono coordinare la loro attivita mediante
CIRT. | compiti dei Centri regionali e in-
terregionali di riferimento per i trapianti
sono stabiliti all'articolo 2. La costituzio-
ne, il funzionamente il finanziamento dei
CIRT sono disciplinati con convenzioni t
le regioni interessatéNel caso in cui il ba-
cino di utenza minimo per uno specifico
tipo di trapianto sia identificato nell’'inte-
ro territorio nazionale, i compiti attribui-
ti dalla presente legge al Centro regiona
le o interregionale sono attribuiti, per lo
specifico tipo di trapianto, al Centro na-
zionale per i trapianti.

7. | Centri regionali e interregionali di
riferimento per i trapianti sono collegati
per via telematica tra loro e con il Cen-
tro nazionale per i trapianti.

Art. 10, comma 1.
no
e

O_

e- Art. 10, commi 2 e 3.
(0]
b-
un

[a

Soppresso
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Caro I

CENTRI PER | TRAPIANTI
E ATTIVITA DI PRELIEVO

Art. 2
(Condizioni per il prelievo)

1. Il prelievo di organi e tessuti da ca
davere a scopo di trapianto terapeutico 4
consentito nei casi e con le modalita d
cui alla presente legge.

2. Condizioni per il prelievo sono I'ac-
certamento di morte da effettuare in con-
formita alla legge 29 dicembre 1993
n. 578, e il rispetto delle vigenti norme
sulla manifestazione di volonta.

3. Qualora sussistano le condizioni dj

cui al comma 2, il direttore sanitario de-
ve dare comunicazione delle possibilita d
prelievo di organi o tessuti, ai fini di tra-
pianto terapeutico, al Centro regionale o
interregionale di riferimento per i tra-

pianti.

Art. 3.

(Sedi di prelievo di organi
e tessuti da cadavere)

1. Le strutture sanitarie accreditate, p
ché dotate di reparti di rianimazione, sd
tenute a svolgere attivita di prelievo.

2. Le regionie le province autonome
nell’esercizio dei propri poteri di progran
mazione sanitaria e nell’ambito della rig
ganizzazione della rete ospedaliera di
all'articolo 2 della legge 28 dicembre 199
n. 549, provvedono, ove necessario, all’
tuazione o al potenziamento dei dipartimg
ti di urgenza ed emergenza sul territorig

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

Soppresso
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ur- Art. 13, comma 1.
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Art. 13, comma 2.
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al potenziamento dei centri di rianimazione
con particolare riguardo a quelli presso
strutture pubbliche accreditate ove, accanto
alla rianimazione, sia presente anche un|re-
parto neurochirurgicogeventualmente de-
stinando quote dei finanziamenti previsti
dallarticolo 20 della legge 11 marzo
1988, n. 67, alla realizzazione delle relati
ve opere di ristrutturazione edilizia e di
riammodernamento tecnologico.

3. Le regioni e le province autonome| Soppresso
entro sei mesi dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, emanano un
piano regionale o interregionale di orga-
nizzazione dei trapianti, recante disposi-
zioni di indirizzo, coordinamento e con-
trollo delle strutture di cui al comma 1
nonché in ordine all’ottimizzazione
dell'organizzazione ed allincentivazione
del personale che opera nel settore delle
attivita di prelievo.

4. L’attivita di prelievo di tessuti da ca
davere puo effettuarsi nelle strutture acgre-
ditate anche se non dotate di servizi|di
rianimazione.

Art. 13, comma 1.

Art. 4.

(Obblighi relativi
alla documentazione clinica)

1. Dell'accertamento della morte, secan- Art. 14, comma 1.
do le modalita stabilite con decreto del Mi-
nistro 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 appositi
verbali, sottoscritti dagli operatori impegna-
ti nelle singole procedure.
2. | verbali di cui al comma 1 soro Art. 14, comma 2.
trasmessi in copia, a cura del direttore
sanitario, entro le settantadue ore successive
alle operazioni di prelievoall’assessorato
alla sanita della regione nella quale ha




Atti parlamentari

— 42 — 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C/R

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI

LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato de
Repubblica

avuto luogo il prelievo, ai fini statistig
ed epidemiologici.

3. Gli originali dei verbali di cui al
comma 1, con la relativa documentaziong
clinica, sono custoditi nell'archivio della
struttura sanitaria ove é stato eseguito i
prelievo.

Art. 5.

(Personale addetto ai prelievi
ed ai trapianti)

1. | sanitari che effettuano i prelievi
possono, su richiesta, eseguirli anch
presso strutture sanitarie diverse da
guelle di appartenenza, purche idonee a(
effettuare I'accertamento della morte ai
sensi della legge 29 dicembre 199
n. 578.

2. | sanitari che effettuano i prelievi ed

trapianti devono essere diversi da quelli ¢

accertano la morte.
3. Al personale sanitario ed amministrg

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

Soppresso

174

Soppresso
e

)
3,

I Art. 18, comma 1.
he

ti- Art. 18, comma 2.

vo impegnato nelle operazioni e nella orga-

nizzazione dei prelievi e dei trapianti € v
tato rivelare l'identita del donatore e d
ricevente.

Art. 6.
(Disposizioni riguardanti la salma)

1. 1l prelievo deve essere effettuato
modo da evitare mutilazioni o dissezid
non necessarie.

2. Dopo il prelievo il cadavere deve es
re ricomposto con la massima cura.

3. La struttura sanitaria dove viene ef-
fettuato il prelievo deve provvedere alle
spese aggiuntive per il trasporto del fere-
tro nel solo ambito del territorio nazio-
nale.

e_
el

ir_l Art. 14, comma 4.

ni
se- Art. 14, comma 4.

Soppresso
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Art. 7.

(Sedi autorizzate e modalita
per le operazioni di trapianto)

1. Le regionie le province autonome
individuano, nellambito della programmj;
zione nazionale e regionale, fra le strutt
accreditate, quelle idonee ad effettuare i
pianti di organi e tessuti. Alla individuazig
ne si provvede sulla base di modalitd
standarddefiniti dal Ministero della sanit3
sentito il Consiglio superiore di sanita e
Centro nazionaleper i trapianti, e sulla
base dei requisitdi alta specializzazione

per i trapianti previsti dal decreto del Mir

nistro della sanita 29 gennaio 1992, pub
cato nella Gazzetta Ufficiale1° febbraio
1992, n. 26.

2. Le regionie le province autonome
provvedono ogni due anni alla verifica
gualita e di risultato.

3. Le regionie le province autonome)
procedono alla disattivazione dei centri
trapianto che abbiano svolto nell’arco di
biennio meno del 50 per cento dell’attivi
minima prevista daglistandard

Art. 8.

(Obbligo di documentazione clinica per |
operazioni di trapianto e per il decors
post-trapianto)

1. Il Centro regionale o interregionale
di riferimento per i trapianti registra in
appositi verbali le motivazioni che deter-
minano l'assegnazione degli organi o de
tessuti, secondo i protocolli definiti a li-
vello nazionale.

2. | criteri e le motivazioni cliniche che
giustificano il trapianto e la scelta del
soggetto ricevente I'organo o i tessuti de

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti
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ne clinica delle operazioni di trapianto, a
cura dei sanitari che effettuano il tra-
pianto. Il centro che seguira il paziente
sottoposto a trapianto deve anche aggior|
nare nel tempo i dati riguardanti le sue
condizioni cliniche e darne comunicazio-
ne al Centro di riferimento competente.

3. | dati di cui ai commi 1 e 2 song
trasmessi, entro trenta giorni dalla data
del trapianto, a cura del direttore sanita-
rio, al Centro regionale o interregionale
di riferimento della regione nella quale
ha avuto luogo il trapianto ed al Centro
nazionale per i trapianti ai fini statistici
ed epidemiologici.

Art. 9.
(Centro nazionale per i trapianti)

1. Il Centro nazionale per i trapianti Art. 8, comma 6, alinea:
(CNT) svolge i seguenti compiti:

a) gestisce i registri nazionali delle li- Art. 8, comma 6, letteran);
ste di attesa e dei trapianti di organi e|di
tessuti, compilati sulla base dei dati tfa-
smessi dai Centri regionali e interregionali
di riferimento per i trapianti ed esercita
il controllo nel tempo dei risultati sui sin-
goli pazienti che siano stati sottoposti a
trapianti ;
b) individua i criteri per la definiziong
di protocolli operativi per l'assegnazione
degli organi e dei tessutper la definizione
e soluzione delle urgenze, e ne verifica
l'attuazione;
c) promuove e coordina I'applicazio-| soppressa
ne di criteri uniformi nella definizione
delle procedure operative con particolare
riferimento al trattamento del donatore,
al prelievo degli organi e alla loro asset
gnazione;
d) esegue il controllo di qualita sui la- Art. 8, comma 6, letteray);
boratori di immunologia coinvolti nelle att
vita di trapianto;

Art. 8, comma 6, lettera);
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e) definisce il fabbisogno nazionale dei Art. 8, comma 6, letterdn);

centri di trapianto, la soglia minima annu
le per ogni centro di trapianto ed i critg
per una equilibrata distribuzione territoria

f) definisce i parametri per la verifig
di qualita e di risultato dei centri ¢
trapianto;

g) promuove e coordina i rapporti cg
le istituzioni estere di settore al fine di fa
litare lo scambio di organi;

h) fornisce al Ministero della sanita,
alla Consulta tecnica permanente per
trapianti e a parti terze, su richiesta, le
informazioni contenute nel registro dei
trapianti;

i) promuove, in collaborazione con i
Centri regionali e interregionali di riferi-
mento per i trapianti e con istituti uni-
versitari, associazioni scientifiche ed ent
pubblici di settore, l'organizzazione di
corsi di aggiornamento e di incontri
scientifici a livello nazionale e internazio-
nale;

[) imposta campagne nazionali di
sensibilizzazione e corretta informazione
della popolazione, e promuove lo svilup
po della ricerca scientifica nel settore an-
che a carattere policentrico;

m) indirizza raccomandazioni ai Ceni

di riferimento regionali o interregionali, te

se a uniformare l'attivita di prelievo e tr
pianto sul territorio nazionale, e ne verifi
l'attuazione;

n) definisce i parametri tecnici per
la realizzazione della rete di collegamentg
telematico di cui al comma 7 dell’articolo
1.

2. Il CNT e collegato in rete telematica
ai Centri regionali ed interregionali di ri-
ferimento per i trapianti, i quali devono
trasmettere al CNT medesimo tutti i dati
necessari per I'espletamento dei compit
di cui al comma 1.

3. Il direttore del CNT é un dirigente
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ricerca dell'lstituto superiore di sanita o

Art. 8, comma 6, lettera);

Art. 8, comma 6, letteran);

soppressa

soppressa

soppressa

Art. 8, comma 6, letteral);

soppressa

Soppresso

Art. 8, commi 4 e 5.
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vero un sanitario estraneo all’amministy
zione, particolarmente qualificato in mate
di trapianti, assunto dall’lstituto superio
di sanita con contratto di diritto privato

durata quinquennale; al rapporto contratt
le si applicano, per la parte compatibile,
disposizioni previste dall'articolo 3 del d
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5(
e successive modificaziomper il direttore

sanitario. Il personale del CNT € indivi
duato tra i dipendenti dell’Istituto superio
di sanita.

4. Lattivitd del CNT é svolta in con-
formita agli indirizzi tecnici operativi
stabiliti dalla Consulta tecnica perma-
nente per i trapianti di cui all'articolo 1,
comma 4.

5. Agli oneri derivanti dall'attuazione
delle norme di cui al presente articolo s
provvede utilizzando parte della quota
destinata al finanziamento dell’attivita di
ricerca corrente e finalizzata, svolta
dall'lstituto superiore di sanita, di cui
all’articolo 12, comma 2, lettera a), del
decreto legislativo 30 dicembre 1992
n. 502, come modificato dall'articolo 14
del decreto legislativo 7 dicembre 1993
n. 517.

Art. 10.

(Centri regionali e centri interregionali
di riferimento per i trapianti)

1. Il Centro regionale o interregionatk
riferimento € l'unita operativa di base
della organizzazione dei prelievi e de
trapianti. Esso e istituito in piena autono-
mia e con provvedimento formale della
regione o delle regioni che si associano ¢
€ ubicato presso una struttura pubbl
provvista di un idoneo laboratorio di imm
nologia dei trapianti per I'espletamen
dell'attivita di tipizzazione tissutale.

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti
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2. Il Centro regionale o interregionati Art. 10, comma 6, alinea:
riferimento per i trapianti ha le seguenti
funzioni:

a) gestisce allinterno dellarea di
competenza le liste di attesa dei candidati al
trapianto afferenti ai centri autorizzati e pe
cura la tenuta e l'aggiornamento, trasmet-
tendone copia al Centro nazionale per i fra-
pianti ed ai referenti dei centri periferici
che hanno inserito pazienti in lista d’attgsa
per il trapianto;

b) assicura il controllo sull’esecuzione Art. 10, comma 6, lettera);
di tutti i testimmunologici del potenziale
donatore necessari per il trapianto;

c) assicura il controllo sull'esecuzione Art. 10, comma 6, lettera);
dei test di compatibilita immunologica in
tutti i programmi di trapianto nella regione
o nellarea di competenza,

d) coordina l'attivita di donazione,
rapporti con i reparti di rianimazione del
territorio e quelli con i centri di trapianto i|$1
collaborazione con il coordinatore locale,
ove esistente;

e) determina, d’intesa con i centri di Art. 10, comma 6, letteral);
trapianto, l'attribuzione degli organi prel
vati da utilizzare secondo i protocolli de
niti a livello nazionale, comprese le
genze;

f) coordina il trasporto dei campion
biologici, delle équipessanitarie e degli ort
gani nellarea di competenza;

g) informa in tempo reale, di ogni soppressa
potenziale donatore, gli altri Centri re-
gionali o interregionali;

h) promuove l'attivita educazionale e| soppressa
la formazione professionale nel settore
dei trapianti;

I) cura i rapporti di collaborazione con Art. 10, comma 6, lettera g)
le autorita sanitarie dell’area di competenza
e con le associazioni di volontariato.

Art. 10, comma 6, lettera);

Art. 10, comma 6, letterd);

=D
T T

Art. 10, comma 6, letterd);

3. Le regionj in attuazione di apposite Art. 10, comma 7.
linee guida emanate dal Ministro della
sanitasu proposta della Consulta tecnica
permanente per i trapianti, disciplinano
il controllo delle attivita dei Centri regionali
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e interregionali di riferimento per i trg
pianti.

4. Inoltre il Centro regionale o interre-
gionale:

a) riceve dai centri di prelievo le se-
gnalazioni di tutti i potenziali donatori
rilevati nell’area di competenza ai fini
della distribuzione degli organi per pro-
grammi comuni;

b) & tenuto a rispondere tempestiva
mente ai centri di trapianto della propria
area di competenza, dando informaziong
dellavvenuta allocazione dell'organo o
dei motivi della mancata accettazione;

c) promuove riunioni periodiche nel-
la propria area di competenza per la ve-
rifica delle attivita e per la programma-
zione delle linee operative e di sviluppo

d) promuove tutte le necessarie iniA
ziative di carattere educazionale e cultu-
rale nel settore dei trapianti nel territorio
di competenza;

e) tiene i registri dei prelievi effet-
tuati e degli organi trapiantati nel terri-
torio e ne trasmette i dati al Centro na-
zionale per i trapianti;

f) cura la partecipazione a program-
mi collaborativi nazionali e internazio-
nali.

5. Decorso un anno dalla data di entr
in vigore della presente legge senza ché

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

L)
1

Soppresso

h

ata Art. 10, comma 5.
> e

regioni abbiano promosso la costituzione

dei Centri di coordinamento regionale o

terregionale per i trapianti, alla costituzio
ed all’organizzazione degli stessi provve
con decreto il Ministro della sanita.

Art. 11.
(Istituzione di borse di studio)

n_
ne
de

1. Il Ministro della sanita, con propri

Art. 21, comma 1.

decreto, istituisce borse di studio per I'ad-
destramento del personale di cui al comma
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2, anche presso istituzioni straniere, e
l'incentivazione della ricerca nel campo g
prelievi e dei trapianti di organi e tessy

2. Le borse sono riservate al person

comunque operante nelle strutture che

svolgono attivita di cui alla presente legg
con particolare riguardo a quello dei re-
parti di rianimazione, nonche alla qualifi-
cazione del personale anche non laurg

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

per
ei
ti.

aleArt. 21, comma 2.

D

je

rato

addetto all’assistenza ai donatori e ai fra-

piantati.

3. Il numero e le modalita di assegnaz
ne delle borse di studio sono annualme
stabiliti con il decreto di cui al comma

Art. 12.

(Coordinatori del prelievo e del trapiant
locali e regionali o interregionali)

1. Entro sessanta giorni dalla data di
trata in vigore della presente legge le reg
ni sono tenute a nominare un coordinat
per ciascun Centro di cui all’articolo 10.
direttori generali delle aziende unita sani
rie locali sono tenuti a nhominare un coor
natore locale dei centri di prelievo.

2. | coordinatori regionali e interregio-
nali sovrintendono allo svolgimento delle
funzioni dei Centri di riferimento di cui
al comma 2 dell’articolo 10 e provvedong
a

a) coordinare l'attivita dei coordina-
tori locali in ordine ai compiti di cui al
comma 4 e promuoverne la formazione ¢
I'aggiornamento;

b) ricevere dai coordinatori locali i
dati riguardanti i potenziali donatori;

c) riferire agli assessori alla sanitd
delle rispettive regioni le iniziative intra-

prese, formulando, se del caso, proposte

per migliorare e ottimizzare I'attivita di
prelievo;

d) promuovere, d’intesa con gli as-
sessorati alla sanita delle regioni di perti

jo- Art. 21, comma 3.
nte
1.

en- Art. 11, comma 1.
io-
ore
I
ta-
di-

Soppresso

174
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nenza, campagne di educazione per
pubblico e corsi di formazione e aggior-
namento per gli operatori sanitari.

3. Il coordinatore regionale o interre- Soppresso
gionale & un medico dipendente del Sel
vizio sanitario nazionale che abbia acqui-
sito esperienza di trapianti in uno dei se
guenti settori: anestesia, rianimazione
chirurgia, immunologia ed immunogene-
tica. Resta in carica tre anni e pu0 esserg
rinnovato. Il coordinatore non deve esse
re coinvolto direttamente nelle attivita di
trapianto. Per la sua attivita & coadiuvato
da un Comitato regionale o interregiona-
le dei trapianti, composto da sei membiri
eletti dai responsabili dei centri di prelie-
vo e di trapianto e da un funzionario
amministrativo delle rispettive regioni.

4. | coordinatori locali sono dipendenti| Soppresso
delle aziende sanitarie o dei presidi ospe
dalieri che svolgono, a tempo parziale,
seguenti compiti:

a) tenere un registro di tutti i poten- soppressa
ziali donatori;
b) stimolare l'attenzione sul reperi- soppressa

mento dei donatori, sia nel proprio ospe-
dale che nella propria area;

c) coordinare gli atti burocratici deg|
interventi di prelievoe di trapianto;

d) tenere i rapporti con le famiglie d
donatori;

e) promuovere e gestire iniziative| soppressa
per migliorare I'attivita di prelievo e di
trapianto ed i relativi atti burocratici;

f) partecipare e organizzare incontri soppressa
di promozione negli ospedali, nelle scuol
e in altre istituzioni, in collaborazione
con le associazioni di volontariato;

g) destinare quote dei rimborsi rela- soppressa
tivi ai prelievi a favore delle strutture
coinvolte nelle attivita di prelievo.

Art. 12, comma 2, letterd);

w

Art. 12, comma 2, lettera);

11}

5. Le modalita di svolgimento dei com{  Soppresso
piti di cui al comma 4 sono disciplinate
con regolamento regionale.
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6. Per esercitare i loro compiti, i coord
natori locali possono avvalersi di collabor
tori da scegliere tra il personale sanitarig
amministrativo. | coordinatori locali ri-

mangono in carica tre anni e possono es

sere rinnovati.

Art. 13.
(Prelievo e trapianto di tessuti)

1. Nell'ambito dell’organizzazione del
prelievo e del trapianto dei tessuti da do-
natore cadavere sono istituiti:

a) il registro regionale o interregio-
nale;

b) le banche dei tessuti;

c) i centri di prelievo e di trapian-
to.

2. 1l registro é tenuto presso il Centro
regionale o interregionale di riferimento
ed e finalizzato a:

a) coordinare le banche dei tessuti

b) gestire le liste di attesa;

c) verificare che l'allocazione dei tes-
suti ai pazienti avvenga secondo criter
concordati;

d) raccogliere i dati relativi al rice-
vente, al donatore e al trapianto, ivi com-
presi quelli concernenti il monitoraggio
del paziente a lungo termine.

3. Le banche dei tessuti sono istituite

dalle regioni, sentito il Centro regionale e
interregionale di riferimento, e hanno i
seguenti compiti:

a) reperire, conservare e distribuire
tessuti, certificando la loro idoneita e sig
rezza;

b) organizzare il trasporto di tessuti
e di équipesdi prelievo;

c) collaborare con il registro
dellarea di riferimento al fine di re-

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

i- Art. 12, comma 3.
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Soppresso

Soppresso
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Soppresso
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Art. 15, comma 1;

soppressa

Art. 15, comma 2.

gistrare ogni movimento di tessuti in entra

ata
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e in uscita, inclusa I'importaziondall’este-
ro.

4. | centri di prelievo e trapianto
devono:

a) operare in collegamento con le
banche dei tessuti competenti per territo-
ro;

b) trasmettere alle banche dei tessut
e al registro regionale o interregionale
tutti i dati concernenti i donatori, i tessu-
ti prelevati, i pazienti e 'andamento dei
pazienti sottoposti a trapianto.

Art. 14,
(Aggiornamento permanente)
1. Le regionie le province autonome
promuovono l'aggiornamento permaner

degli operatori sanitari ed amministrati
coinvolti nella tematica dei trapianti.

Art. 15.
(Campagna d’informazione e attivita
di vigilanza sull'informazione)

1. 1l Ministro della sanita adotta ade-
guate misure atte a diffondere con ogn

mezzo tra i medici di medicina generale €

tra gli operatori delle strutture ospedalie-
re e delle aziende unita sanitarie locali
nonche tra i cittadini, la piut ampia cono-
scenza delle disposizioni della legge 2
dicembre 1993, n. 578, recante norme pe
I'accertamento e la certificazione di mor-
te, e dei relativi provvedimenti attuativi.

2. Il Ministro della sanita, di concerto
con i Ministri della pubblica istruzione e
dell’universita e della ricerca scientifica e

tecnologica, imposta campagne multimer

diali d’informazione rivolte ai cittadini,
anche attraverso la predisposizione e |

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

Soppresso

Art. 21, comma 4.
nte
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Soppresso

D

distribuzione di materiale informativo ai



Atti parlamentari — 53 — 55-67-237-274-798-982-1288-1443-65-238-C/R

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato de
Repubblica

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

comuni, alle scuole di ogni ordine e gra

do, alle forze armate, alle aziende unit3

sanitarie locali, per favorire la piu ampia

conoscenza nella popolazione delle poss$

bilita terapeutiche dei trapianti di organi

e tessuti, nonché delle normative che re

golamentano la materia dei prelievi da
cadavere a scopo di trapianto terapeu
tico.

3. Il Ministro della sanita promuove la
correttezza scientifica delle informazioni
diffuse attraverso la stampa e i mezzi d
comunicazione radiotelevisivi.

4. Per i fini di cui alla presente legge

lo Stato, le regioni, le aziende unita sanit

tarie locali possono avvalersi delle assa
ciazioni riconosciute particolarmente be-
nemerite nellambito della sanita pubbli-
ca e delle organizzazioni e societa scient
fiche che operano nel settore.

Art. 16.

(Rimborso dei costi dell'attivita
di prelievo)

1. La ripartizione del rimborso dei cog
dell’attivita di prelievo, tra la struttura san
taria dove viene effettuato il prelievo di g
gani e tessuti e la struttura dove viene
fettuato il trapianto, & regolata in base a
riffe stabilite annualmente dal Ministro de
la sanita, sentita la Conferenza permane
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
province autonome di Trento e di Bd
zano.

2. La struttura sanitaria dove viene ef-
fettuato il trapianto deve altresi rimbor-
sare il costo sostenuto dal Centro regio
nale o interregionale di riferimento per i
trapianti, nonche le spese di trasporto.

|

D

St
[
;
ef-
ta-
|-
nte
le

I-

Art. 17, comma

Soppresso
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Caro llI

TRAPIANTI CON SCAMBIO DI
ORGANI E PAZIENTI CON PAESI
ESTERI

Art. 17.

(Importazione ed esportazione
di parti di cadavere)

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti

1. L'importazione ed esportazione a tifo- Art. 19, comma 1.

lo gratuito di parti di cadavere a scopo
trapianto terapeutico possono essere e
tuate esclusivamente dalle strutture di

all'articolo 7 previa autorizzazione del 1
spettivo Centro regionale o interregionale
riferimento, che verifica che la parte in o
getto sia stata certificata all'origine, p
qualita e sicurezza, secondo gitandard
italiani.

2. L’autorizzazione all'importazione €
rilasciata a condizione che a cura del vet
tore vengano apposte esternament
all'involucro, contenente la parte di ca-
davere, le seguenti indicazioni:

a) l'ente o [istituto estero mittente;

b) I'ente o listituto nazionale desti-
natario;

c) la parte di cadavere oggetto
dell'importazione;

d) il certificato d’origine di conforme
qualita e sicurezza.

3. Il Ministro della sanita, o per sua
delega il sanitario preposto agli uffici sa-
nitari di frontiera, rilascia tempestiva-
mente l'autorizzazione. Il direttore sani-
tario dell’ente o istituto destinatario, en-
tro quarantotto ore dal ricevimento della
parte del cadavere, trasmette alla compe
tente autorita sanitaria di frontiera una

di
fet-
cui
i-

di
g_
er

Soppresso

D

Soppresso

dichiarazione attestante la corrisponden-
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za della parte ricevuta con quanto di-
chiarato dal vettore e la non sussistenz
di elementi contrastanti con le norme re-
lative all'importazione di materiale biolo-
gico. Copia della dichiarazione deve ess¢
re contestualmente inviata al Centro di
riferimento regionale o interregionale
competente per territorio.

4. L'autorizzazione all'esportazione e
rilasciata a condizione che a cura del vet
tore vengano apposte, esternament
all'involucro contenente la parte di cada-
vere, le seguenti indicazioni:

a) I'ente o listituto italiano mitten-
te;

b) I'ente o listituto estero destinata-
rio;

c) il certificato d’origine di conforme
qualita e sicurezza;

d) la parte di cadavere oggetto
dell’esportazione;

e) che il Centro di riferimento regio-
nale o interregionale competente per ter-
ritorio, sentito il Centro nazionale per i
trapianti, abbia escluso la presenza su
territorio nazionale di un soggetto mag-
giormente idoneo a ricevere, per trapian-
to, la parte oggetto di esportazione, fatti
salvi gli eventuali accordi internazionali
in materia.

Art. 18.
(Trapianto all’estero)

1. Le spese di iscrizione in organizzaz
ni di trapianto estere e le spese di trapia

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
la Camera dei deputdti
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Soppresso

0- Art. 20, comma 1.
nto

all’estero sono a carico del Servizio sanita-

rio nazionale limitatamente al trapianto @

organida cadaveree solo se il paziente |&
n

stato iscritto in lista attiva in Italia in u
programma di trapianto per un periodo
tempo e con le modalita che saranno defi
ti da decreto del Ministro della sanita.

di
ini-
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2. Per i casi urgenti, il Centro regiona-
le o interregionale di riferimento provve-
de direttamente a ricercare lI'organo o il
tessuto sui circuiti nazionali e internazio-
nali.

3. L’iscrizione all’'estero deve essere
autorizzata da una Commissione costitui-
ta da un rappresentante del Centro di ri-
ferimento regionale o interregionale e da
un clinico del centro di trapianti italiano
cui il paziente afferisce, in base a proto
colli concordati, che tengano conto de
periodo in cui il paziente & rimasto collo-
cato in lista di attesa.

Caro IV

SANZIONI, NORME FINALI
E FINANZIARIE

Art. 19.
(Sanzioni amministrativg

Soppresso

Soppresso

1. Salvo che il fatto costituisca reato, Art. 22, comma 1.
chiunque viola le disposizioni della presente
legge € punito con la sanzione amminisfra-
tiva del pagamento di una somma da lire

2.000.000 a lire 20.000.000.

2. Le regioni e le province autonome
vigilano, anche a mezzo degli uffici di-
pendenti, sull’esecuzione della present
legge e, qualora accertino la violazioné
delle disposizioni contenute negli articoli
2, 3, 6 e 7, irroganola sanzione di cui al

174

D

comma 1, con le forme e le modalita preyvi-

ste dalla legge 24 novembre 1981, n. 689
successive modificazioni.

e

Art. 22, comma 2.
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Art. 20.
(Commercio di parti di cadavere)

IdSegue:Riferimento al testo approvato dal-
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1. Chiunque procura per lucro una parte Art. 22, comma 3.

di cadavere da usare per le finalita prev
dalla presente legge, ovvero ne fa com
gue commercio, € punito con la reclusig
da due a cinque anni e con la multa da
300.000.000 a lire 800.000.000.

2. Se si tratta di persona che esercita
professione sanitaria, alla condanna cor
gue linterdizione perpetua dall'eserciz
della professione.

Art. 21.

(Abrogazione di norme in contrasto
con la presente legge)

1. Sono abrogate la legge 2 dicem
1975, n. 644, e successive modificaziami
le altre norme in contrasto con la presen-
te legge

Art. 22.
(Disposizioni finanziarie)

1. Agli oneri derivanti dall’attuazion
della presente legge, valutati in lire 10 n
liardi per ciascuno degli anni 1997, 1998
1999, si provvede mediante corrisponde
riduzione del capitolo 6856 dello stato
previsione del Ministero del tesoro, al
scopo utilizzando I'accantonamento relati
alla Presidenza del Consiglio dei minis
per gli anni medesimi.

ste
un-
ne
lire

unaArt. 22, comma 3.
se-
io

bre Art. 27, comma 1.

1%

2 Art. 25, comma 1.
ni-
e
nte
di
lo
VO
tri




