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OnNoOREvOLI SENATORI. — I trapianto di
midollo osseo € la principale tra le tecnig
terapeutiche che hanno consentito negli
timi anni di trattare con crescente succe
un insieme di patologie ematologiche — d
le leucemie alla talassemia, alle immuno
ficienze severe combinate, a varie for
neoplastiche — che fino ad epoca recs
erano considerate incurabili, e cio in cong
mitanza con un preoccupante incrementg
tali malattie che si verifica in Italia cosi ¢
me nel resto del mondo.

Il principale ostacolo alla diffusione ¢
guesta risolutiva terapia e costituito d
difficolta di assicurare un sufficiente gra

Genova un registro di donatori di midollo
hesseo (IBMDRG) che é diventato rapida-
uhente un importante punto di riferimento
sgdernazionale.

al- Il testo proposto allunanimita dalla
d€ommissione igiene e sanita, che unifica
meisegni di legge presentati da tutte le parti
npelitiche, si propone, attraverso il riconosci-
conento ufficiale del Registro e la sua regola-
oientazione, di razionalizzare il sistema in
bimodo da ridurre al massimo il tempo di ri-
cerca dei donatori.

i 1l testo si configura come integrativo del-
Il disciplina del prelievo delle cellule sta-
aninali, midollari e periferiche a scopo di

di compatibilita tra i donatori e i riceventitrapianto, di cui alla legge 4 maggio 1990,
a causa dell’elevato polimorfismo del sistea. 107, e riconosce quale unico registro di
ma genetico cosiddetto HLA, che rende |innteresse nazionale il Registro nazionale ita-
frequente, e per alcuni fenotipi particolariano dei donatori di midollo osseo presso
mente raro, l'incontro con un donatordente ospedaliero «Ospedale Galliera» di
compatibile al di fuori dello stretto ambitoGenova. Si istituiscono poi, con l'articolo 3,
familiare, in particolare tra fratelli, dove pe-Registri regionali o interregionali presso i
raltro la compatibilita non & superiore al Btaboratori di riferimento per la tipizzazione
per cento, una probabilita che, come é ptessutale.

vio, tende ad essere in pratica ancora piu ri-Al fine di promuovere la donazione di
dotta laddove, come nell'ltalia di oggi, |imidollo — di cui I'articolo 4 stabilisce il ca-
nuclei familiari sono mediamente di piccaleattere volontario e gratuito, dettandone nel
dimensioni. A questa difficolta di trovarecontempo le modalita — I'articolo 5 reca di-
rapidamente un donatore, difficolta i cui efsposizioni in materia di tutela dei lavoratori
fetti sono particolarmente deleteri ove |glonatori.

consideri che l'efficacia del trapianto di ni- L’articolo 6 stabilisce le modalita di co-
dollo osseo e fortemente condizionata dalf@ertura delle spese per le prestazioni ine-
precocita dell'intervento, si € inteso ovviareenti alle attivita di trapianto di midollo
in ltalia attraverso [listituzione, avvenutapsseo.

nel 1989, sotto l'auspicio di varie socigta L’articolo 7 fa rinvio all'articolo 15 della
scientifiche operanti nel settore, del prdegge n.107 del 1990 per la disciplina
gramma denominato «donazione di midgllidell'importazione e dell’esportazione di mi-
0Sseo», inteso a favorire la rapida ricerca dollo osseo a scopo di trapianto.

donatori compatibili per i pazienti che non Mentre l'articolo 8 attribuisce alla nor-
li ritrovano all'interno della famiglia. Per- mativa di secondo grado la definizione del-
tanto, nellambito di questo programma| & disciplina delle attivita del Registro na-
stato realizzato presso I'ospedale Galliera dionale, l'articolo 9 istituisce presso il Mi-
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nistero della sanita, con funzioni consultivetaminali e sulle modalita del coordinamen-
e promozionali, la Commissione nazionalto delle attivita promozionali delle associa-
per i trapianti allogenici da non consanguiioni dei volontari, ed effettua nel contem-
neo, che svolge attivita consultiva e formuP0, avvalendosi della consulenza di esperti
la proposte sulle modalita di compensazigifé comunicazione e di bioetica, un monito-
delle prestazioni sanitarie erogate dalle |r§299i0 dirétio a verificare l'efficacia di que-

gione, nonché sulle iniziative concernenti gie attivita.

propaganda sulla donazione delle cellule D1 Orio, relatore
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PARERE DELLA 1* COMMISSIONE PERMANENTE

(AFFARI COSTITUZIONALI, AFFARI DELLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
E DELLINTERNO, ORDINAMENTO GENERALE DELLO STATO E DELLA
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE)

(Estensore: ADREOLLI)

sui disegni di legge nn. 941, 1152, 1432 e 1700

28 gennaio 1998

La Commissione, esaminati i disegni di legge, esprime, per quanto
di competenza, parere favorevole.
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PARERE DELLA 5 COMMISSIONE PERMANENTE
(PROGRAMMAZIONE ECONOMICA, BILANCIO)

(Estensore: RAMONTI)

Parere sul nuovo testo unificato e su emendamenti

21 aprile 1999

La Commissione programmazione economica, bilancio, esaminati il
nuovo testo unificato ed i relativi emendamenti, per quanto di compe-
tenza, esprime parere di nulla osta.
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DISEGNO DI LEGGE

TESTO DEGLI ARTICOLI APPROVATI DALLA
CoOMMISSIONE

Riconoscimento del Registro nazionale
italiano dei donatori di midollo osseo

Art. 1.

(Ambito di applicazione)

1. Le disposizioni della presente legge
integrano la disciplina del prelievo delle
cellule staminali, midollari e periferiche a
scopo di trapianto di cui alla legge 4 mag-
gio 1990, n. 107, e successive modifica-
zioni.

2. La ricerca del donatore compatibile e
la donazione di midollo osseo sono regolate
dalla presente legge.

Art. 2.

(Registro nazionale italiano
dei donatori di midollo osseo)

1. Il Registro nazionale italiano dei dona-
tori di midollo osseo, di seguito denominato
«Registro nazionale», gia istituito e gestito
dall'ente ospedaliero «Ospedale Galliera» di
Genova, presso cui ha sede, e riconosciuto
guale unica struttura di interesse nazionale.

2. 1l Registro nazionale coordina le atti-
vitd dei Registri istituiti a livello regionale
e corrisponde agli analoghi organismi isti-
tuiti in altri paesi.

3. Il Registro promuove la ricerca di do-
natori non consanguinei e tiene il registro
nazionale dei donatori.
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Art. 3.

(Reqistri regionali e interregionali. Asso-
ciazione dei donatori volontari di midollo
0SSseo0)

1. Le regioni possono istituire, anche in
associazione tra loro, presso i laboratori re-
gionali di riferimento per la tipizzazione
tessutale, Registri regionali o interregionali
dei donatori di midollo osseo, cui le struttu-
re che svolgono attivita di tipizzazione sui
donatori comunicano i dati relativi ai dona-
tori stessi.

2. Alle associazioni dei donatori volonta-
ri di midollo osseo ed alle relative federa-
zioni si applica la disciplina di cui agli arti-
coli 1 e 2 della legge 4 maggio 1990,
n. 107.

3. Le associazioni dei donatori volontari
di midollo osseo devono comunicare ai Re-
gistri regionali ed al Registro nazionale gli
elenchi dei propri iscritti.

Art. 4.
(Donazione di midollo osseo)

1. La donazione di midollo osseo € un
atto volontario e gratuito ai sensi dell’arti-
colo 3, comma 1, della legge 4 maggio
1990, n. 107.

2. Possono essere donatori di midollo os-
seo i cittadini maggiorenni, iscritti nel Re-
gistro nazionale, che siano stati sottoposti,
presso una struttura abilitata, ad un prelievo
di sangue periferico per la definizione del
sistema genetico HLA.

3. Il donatore ha il diritto ed il dovere di
mantenere I'anonimato sia nei confronti del
ricevente sia nei confronti di terzi.

Art. 5.
(Diritti dei donatori)

1. | donatori di midollo osseo con rap-
porto di lavoro dipendente pubblico hanno
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diritto al congedo straordinario, senza la ri-
duzione di cui al primo comma dell’articolo
40 del testo unico approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 10 gennaio
1957, n. 3, e successive modificazioni, per
il tempo occorrente all’espletamento dei se-
guenti atti:

a) prelievo finalizzato all'individuazio-
ne dei dati genetici;

b) prelievi necessari all’approfondi-
mento della compatibilita con i pazienti in
attesa di trapianto;

c) accertamento dell'idoneita alla do-
nazione, ai sensi dell'articolo 3 della legge
4 maggio 1990, n. 107.

2. Il trattamento di cui al comma 1 e as-
sicurato al donatore avente rapporto di la-
voro dipendente privato.

3. Il donatore ha altresi diritto a conser-
vare la normale retribuzione per le giornate
di degenza necessarie al prelievo di sangue
midollare, eseguito in regime di spedalizza-
zione, e per quelle successive alla donazio-
ne, per il completo ripristino del suo stato
fisico, secondo quanto certificato débjui-
pe medica che ha effettuato il prelievo di
midollo osseo. | relativi contributi previden-
ziali sono accreditati ai sensi dell'articolo 8
della legge 23 aprile 1981, n. 155. A tal fi-
ne, al datore di lavoro sono certificati, a cu-
ra dei servizi che hanno reso le prestazioni
sanitarie, 'accesso e le pratiche inerenti al-
la procedura di donazione cui é stato sotto-
posto il dipendente donatore di midollo
0SSeo0.

Art. 6.
(Spese e tariffe)

1. Le prestazioni relative all'iscrizione ai
Registri regionali di cui all’articolo 3 sono
a carico del Servizio sanitario nazionale; il
donatore non necessita di impegnativa me-
dica da parte dell'azienda sanitaria locale di
provenienza, né dellimpegnativa del medi-
co di base, e puo accedere direttamente alle
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strutture deputate presentando la propria
tessera sanitaria. Anche le successive pre-
stazioni erogate sul donatore, quali ulteriori
indagini genetiche, esami di idoneita e pre-
lievi di sangue midollare sono ad accesso
diretto. La struttura trasmette la richiesta di
rimborso all’azienda sanitaria locale di ap-
partenenza del paziente. Le spese per le
prestazioni inerenti all'attivita di trapianto
di midollo osseo da sostenere all’estero so-
no regolate dalla vigente normativa.

2. Il Ministro della sanita, con proprio
decreto, determina annualmente le tariffe
per tutte le prestazioni a carattere non sani-
tario necessarie allo svolgimento della ri-
cerca ai fini della presente legge e gia pre-
viste nei Registri internazionali.

Art. 7.

(Importazione ed esportazione
di midollo osseo)

1. Limportazione e [I'esportazione del
midollo osseo a scopo di trapianto sono re-
golate ed autorizzate ai sensi dell'articolo
15 della legge 4 maggio 1990, n. 107.

Art. 8.
(Regolamento di attuazione)

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, il Ministro del-
la sanita emana, sentita la Commissione di
cui all'articolo 9, il regolamento di attua-
zione della presente legge che reca la disci-
plina dell’attivita del Registro nazionale, le
relative modalita di utilizzazione e I'ade-
guata copertura assicurativa per i donatori
nell'ipotesi di danni ed infortuni correlati
alla donazione.

2. L’attivita delle associazioni e delle fe-
derazioni di associazioni di donatori volon-
tari di midollo osseo di cui all’articolo 3,
comma 2, é regolata da apposite convenzio-
ni regionali adottate in conformita allo
schema tipo definito con decreto del Mini-
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stero della sanitd, da emanare entro sei me-
si dalla data di entrata in vigore della pre-

sente legge, sentita la Commissione di cui
all'articolo 9.

3. Le donazioni effettuate da enti o pri-
vati all'ente ospedaliero «Ospedale Gallie-
ra» di Genova, finalizzate all'attivita del
Registro nazionale, sono detrabili dall'im-
posta sul reddito per un importo non supe-
riore al 30 per cento dell'imposta lorda do-
vuta, purché risultino da idonea documenta-
zione allegata alla dichiarazione.

4. Annualmente, a fronte delle minori
imposte sui redditi versate dai soggetti che
hanno effettuato le erogazioni liberali di cui
al comma 3, I'ente ospedaliero «Ospedale
Galliera» di Genova versa alla competente
sezione di tesoreria provinciale dello Stato,
con imputazione ad un apposito capitolo
dell’'entrata del bilancio dello Stato, nei ter-
mini e con le modalita fissati con decreto
del Ministro delle finanze, di concerto con
il Ministro del tesoro, del bilancio e della
programmazione economica e con il Mini-
stro della sanita, una somma pari alla per-
centuale di detraibilita degli oneri indicata
dagli articoli 13bis e 110bis del testo uni-
co delle imposte sui redditi, approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 22
dicembre 1986, n. 917, e successive modifi-
cazioni, applicata alle erogazioni effettuate
dalle persone fisiche e dagli enti non com-
merciali, @ una somma pari rispettivamente
al 34 per cento e al 37 per cento delle ero-
gazioni effettuate da imprese individuali e
dai soggetti di cui all’articolo 87, comma 1,
letterea) e b) del predetto testo unico. Per
la liqguidazione, I'accertamento, la riscossio-
ne, le sanzioni e i rimborsi, nonche per il
contenzioso si applicano le diposizioni pre-
viste per le imposte sui redditi.

Art. 9.

(Commissione nazionale per i trapianti
allogenici da non consanguineo)

1. Nello svolgimento delle funzioni pre-
viste dalla presente legge, il Ministro della
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sanita si avvale del parere della Commis-
sione nazionale per i trapianti allogenici da
non consanguineo, istituita ai sensi del
comma 2 e di seguito denominata «Com-
missione».

2. La Commissione &€ nominata con de-
creto del Ministro della sanita, che la pre-
siede. Con lo stesso decreto sono discipli-
nate le modalita di funzionamento della
Commissione. Essa € composta da un rap-
presentante del Registro nazionale; da due
rappresentanti delle associazioni dei donato-
ri volontari di midollo osseo e delle relative
federazioni piu rappresentative a livello na-
zionale; da due esperti designati dalle asso-
ciazioni nazionali dei pazienti affetti da leu-
cemia ed altre patologie del sistema linfoe-
mopoietico; da cinque esperti designati dal
Ministro della sanita, dei quali uno scelto
fra i medici dirigenti del Ministero della sa-
nita ed i medici dirigenti di ricerca dell’lsti-
tuto superiore di sanita, uno scelto tra i di-
rettori ospedalieri e i docenti universitari e
tre indicati dalle societa scientifiche interes-
sate alla materia. Un funzionario della car-
riera direttiva medica del Ministero della
sanita, con qualifica non inferiore alla otta-
va, svolge le funzioni di segretario della
Commissione.

3. La Commissione svolge attivita con-
sultiva ai sensi dell'articolo 8, commi 1 e 2.
La Commissione formula, altresi, al Mini-
stro della sanita proposte sui criteri e sulle
modalita di compensazione delle prestazioni
sanitarie erogate da regioni e province auto-
nome, nonché sulle iniziative concernenti la
propaganda sulla donazione di cellule sta-
minali e sulle modalita del coordinamento
delle attivita promozionali delle associazio-
ni dei donatori volontari di midollo osseo e
delle relative federazioni. La valutazione
annuale sulle attivita di promozione € svolta
dalla Commissione che si avvale della col-
laborazione di un gruppo di esperti della
comunicazione e della bioetica nominati dal
Ministro della sanita.

4. La Commissione si avvale per il pro-
prio funzionamento delle strutture del Mini-
stero della sanita. L’'ammontare delle inden-
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nita per i componenti, dei rimborsi spese e
degli altri oneri, nonché dei compensi per
gli esperti di cui al comma 3, e definito con
decreto del Ministero della sanita entro il
limite complessivo annuo di lire 500 mi-
lioni.

Art. 10.

(Modifica all'articolo 12 del decreto legi-
slativo 30 dicembre 1992, n.502)

1. Allarticolo 12, comma 2, letterd),
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, sono ag-
giunte, in fine, le seguenti parole: «e le atti-
vita del Registro nazionale italiano dei do-
natori di midollo osseo». E pertanto auto-
rizzato lincremento di lire 1.500 milioni
per ciascuno degli anni 1999, 2000 e 2001
dello stanziamento di cui alla corrisponden-
te voce della tabella C allegata alla legge
23 dicembre 1998, n. 449.

Art. 11.

(Copertura finanziaria)

1. Allonere derivante dall’attuazione del-
la presente legge, determinato in lire 2.650
milioni annue a decorrere dal 1999, si prov-
vede, per gli anni 1999, 2000 e 2001, me-
diante corrispondente riduzione dello stan-
ziamento iscritto, ai fini del bilancio trien-
nale 1999-2001, nellambito dell’'unita pre-
visionale di base di parte corrente «Fondo
speciale» dello stato di previsione del Mini-
stero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica per l'anno 1999,
allo scopo parzialmente utilizzando 'accan-
tonamento relativo al Ministero della sa-
nita.

2. Il Ministro del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica €& autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le oc-
correnti variazioni di bilancio.




Atti parlamentari - 15 - 941, 1152, 1432 1700-A

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Art. 12.
(Entrata in vigore)
1. La presente legge entra in vigore il

giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nellaGazzetta Ufficiale
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DISEGNO DI LEGGE N. 941

D’ INIZIATIVA DEI SENATORI
FumacaLLl CARULLI ED ALTRI

Art. 1.

1. In attuazione dell’articolo 1, commi (3

e 5, della legge 4 maggio 1990, n. 1(
nonché della legge 23 dicembre 19]
n. 833, e successive modificazioni, istituti
del Servizio sanitario nazionale, € conse
to il prelievo di cellule staminali, midollar
e periferiche, a scopo di infusione per I';
lotrapianto in soggetto diverso.

2. La ricerca del donatore compatibile
la donazione del midollo osseo a scopo
trapianto sono regolate dalla prese

legge.

Art. 2.

1. Il Registro italiano donatori di midoll
osseo, di seguito denominato «Registro
zionale», con le competenze gia eserci
dal Registro italiano dei donatori di midol
0Sseo istituito e gestito dall’ente ospedali
«Ospedale Galliera» di Genova, presso
ha sede, é riconosciuto quale unica strutf
di interesse nazionale.

2. Il Registro nazionale é articolato
base regionale mediante appositi registri
stituiti ai sensi dell'articolo 4.

3. L’attivita del Registro nazionale si g
tua mediante il coordinamento dei centri
trapianto e delle strutture che esercitand

favore di pazienti italiani devono essere at-
tivate tramite il Registro nazionale dai cen-
tri di trapianto di cui all’articolo 4.

Art. 4.

1. | registri regionali sono istituiti presso
I laboratori regionali di riferimento per la
tipizzazione tessutale, previsti dalla legisla-

)7zione vigente in materia di trapianti d’or-

ngano.
MI?’ 2. Le regioni che non hanno identificato i
ntR

boratori regionali di riferimento di cui al

jcomma 1 devono, nell'ambito del proprio
ylpiano sanitario, individuare la struttura che
esercita il ruolo di registro regionale.

e 3. E fatto obbligo alle strutture che svol-
dono attivita di tipizzazione per i donatori
N midollo osseo di trasmettere i dati relati-
vi a tali tipizzazioni al relativo registro

regionale.

4. Le associazioni dei donatori volontari
di midollo osseo e le relative federazioni
concorrono ai fini istituzionali del Servizio
nganitario nazionale concernenti la promo-
Aone e lo sviluppo della donazione di san-
ague midollare e la tutela dei donatori.
2ro
cui
ura

O

Art. 5.

5U
co- 1. E potenziale donatore di midollo osseo

ogni cittadino maggiorenne iscritto nel Re-
tyistro nazionale. Per tale iscrizione & obbli-
atorio sottoporsi ad un prelievo di sangue

riferico per la definizione del sistema ge-

funzioni di registro regionale ai SeNShetico HLA, da effettuare presso una strut-

dellarticolo 4. tura che collabori al programma nazionale
per la donazione di midollo osseo.

Art. 3. 2. Leffettivo donatore di midollo osseo &

1. Ai fini di cui alla presente legge le 1

colui che, gia iscritto al Registro nazionale,

i-si sottopone al prelievo di sangue midollare

cerche di un donatore non consanguine

opar la donazione ad un paziente italiano o
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straniero in attesa di trapianto. Il donatc

ha il diritto ed il dovere di mantene
I'anonimato sia nei confronti del riceven
sia nei confronti di terzi.

Art. 6.

1. La donazione di midollo osseo e
atto volontario e gratuito ai sensi dell’ar

colo 3, comma 1, della legge 4 magg

1990, n. 107.

2. | donatori di midollo osseo con ra
porto di lavoro dipendente pubblico han
diritto al congedo straordinario senza la
duzione di cui al primo comma dell’artico
40 del testo unico delle disposizioni conc
nenti lo statuto degli impiegati civili dell

Stato, approvato con decreto del Presidg

della Repubblica 10 gennaio 1957, n. 3

successive modificazioni, per il tempo ¢

corrente all’espletamento dei seguenti
a) prelievo di sangue venoso finalizz

to all’individuazione dei dati genetici da ir

serire nel Registro nazionale ai
dell’articolo 5;

se

b) eventuali prelievi di sangue succe

P

q

pne. 155. A tale fine, al datore di lavoro sono
ecertificati, a cura dei servizi che hanno reso
tde prestazioni sanitarie, I'accesso e le prati-
che inerenti la procedura di donazione cui e
stato sottoposto il dipendente donatore di
midollo osseo.

N
Li-
)io 1. Le spese per le prestazioni inerenti
I'attivita di trapianto del midollo osseo da
psostenere all’estero sono regolate dalla vi-
ngente normativa. Le prestazioni relative
rall'iscrizione ai registri regionali di cui
oall'articolo 4 sono a carico del Servizio sa-
enitario nazionale. Per i prelievi, le analisi e
Dla donazione, il donatore di midollo osseo
2men necessita di impegnativa medica da
garte della unita sanitaria locale di prove-
cnienza, né dellimpegnativa del medico di
itiase, e pud accedere direttamente alle strut-
qlure deputate, presentando la propria tessera
\-Sanitaria. La struttura provvede all’autoim-
hgegnativa per le prestazioni necessarie, e
trasmette la richiesta di rimborso all’unita
.sanitaria locale di appartenenza del pa-

Art. 7.

sivi per l'approfondimento della compatii-Zi€nte.

lita con il paziente in attesa del trapianto; 2- Il Ministro della sanita, con proprio
c) accertamento dell'idoneita alla dbdecreto, determina annualmente le tariffe

nazione secondo i protocolli di cui all'arg-Per tutte le prestazioni a carattere non sani-

1990, n. 107.

3. Trattamento analogo a quello di cui

comma 2 spetta al donatore di midollo (
lavoro dipender

seo con
privato.
4. Il donatore ha, altresi, diritto a cons

rapporto di

vare la normale retribuzione per le giorng
di degenza necessarie all'effettivo prelig

di sangue midollare, eseguito in regime
spedalizzazione, e per quelle successive
donazione per il completo ripristino del s
stato fisico,
dall’équipemedica che ha effettuato il pr
lievo di midollo osseo. | relativi contribu
previdenziali sono accreditati ai
dellarticolo 8 della legge 23 aprile 198

secondo quanto certificg

Sel|

cerca ai fini della presente legge e gia pre-
viste nei Registri internazionali.

al
DS-
\te Art. 8.

er- 1. L'importazione e I'esportazione del
atenidollo osseo a scopo di trapianto sono re-
vgolate ed autorizzate ai sensi dell'articolo
di5 della legge 4 maggio 1990, n. 107.
alla
IO
1to

Art. 9.

D

i 1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
1srigore della presente legge, il Ministro del-
l)a sanita emana, sentita la Commissione di
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cui all'articolo 10, il relativo regolament
di attuazione recante la disciplina dell’at
vita del Registro nazionale, le relative m
dalita di utilizzazione e I'adeguata copertd
assicurativa per i donatori nell'ipotesi
danni ed infortuni correlati con la don
zione.

2. Lattivita di associazioni e di feder:
zioni di donatori volontari di midollo osse
di cui all'articolo 4, comma 4, e regolata
apposite convenzioni regionali adottate
conformita allo schema tipo definito cq
decreto del Ministro della sanita, da ema
re entro sei mesi dalla data di entrata in
gore della presente legge, sentita la Cq
missione di cui all'articolo 10.

3. Le donazioni da enti o privati all'en

ospedaliero «Ospedale Galliera» di Gengvet

finalizzate all’attivita del Registro nazioni
le, sono deducibili dal reddito complessi

dichiarato per un importo non superiore|dl

2 per cento del medesimo, purche risult
da idonea documentazione allegata
dichiarazione.

Art. 10.

1. Nello svolgimento delle funzioni pre

viste dalla presente legge il Ministro de
sanita si avvale del parere della Comn
sione nazionale per i trapianti allogenici

non consanguineo, istituita ai sensi (ed

comma 2, di seguito denominata «Comm
sione».

2. La Commissione & nominata con (
creto del Ministro della sanita, che la pi

al

pmopoietico; da sette esperti designati dal
tiMinistro della sanita, dei quali due scelti
ofra i medici dirigenti generali del Ministero
irdella sanitd ed i medici dirigenti di ricerca
ddell'lstituto superiore di sanita, due scelti
atra i direttori ospedalieri ed i docenti uni-
versitari e tre indicati dalle societa scientifi-
h-che interessate alla materia; da un ufficiale
omedico della sanita militare designato dal
dMinistro della difesa. Un funzionario della
igarriera direttiva medica del Ministero della
rsanita con qualifica non inferiore alla ottava
havolge le funzioni di segretario della Com-
vipissione.
ym-3- La Commissione svolge attivita con-
sultiva ai sensi dell’articolo 9, commi 1 e 2.
d.a Commissione formula, altresi, al Mini-
ro della sanita proposte sui criteri e sulle
i_m'odalité\ di compensazione delle prestazioni
,§anitarie erogate da regioni e province auto-
ome, nonche sulle iniziative concernenti la
ngropaganda sulla donazione di cellule sta-
inali e sulle modalita del coordinamento
elle attivitd promozionali delle associazio-
ni dei donatori volontari di midollo osseo e
delle relative federazioni.

Art. 11.

la 1. Alrarticolo 12, comma 2, letterd),

I%fel decreto legislativo 30 dicembre 1992,
dg 502, e successive modificazioni, sono ag-
j_ iunte, in fine, le seguenti parole: «e le atti-
I¥ita del Registro nazionale italiano dei do-
natori volontari di midollo osseo, mediante
i%rogazione all’ente ospedaliero “Ospedale
€Galliera” di Genova di un congruo stanzia-

siede. Con lo stesso decreto sono diSClpH'[entO, previa apposita convenzione con il

nate le modalitd di funzionamento de
Commissione. Essa € composta da un

presentante del Registro nazionale; da

rappresentanti delle associazioni dei dong
ri volontari di midollo osseo e delle relati
federazioni piu rappresentative a livello n
zionale; da due esperti designati dalle ag
ciazioni nazionali dei pazienti affetti da le

linistero della sanita».
rap-
due
ato-
e

a- 1. La presente legge entra in vigore |l
sgiorno successivo a quello della sua pubbli-
ucazione nellaGazzetta Ufficialedella Re-

Art. 12.

cemia ed altre patologie del sistema linfq

pgaubblica italiana.
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DISEGNO DI LEGGE N. 1152

D’INIZIATIVA DEI SENATORI TERRACINI
ED ALTRI

Art. 1.

1. La donazione di midollo osseo a scg
di trapianto é atto volontario e gratuito eqg
regolata dalla presente legge.

Art. 2.

1. E potenziale donatore di midollo 0ss
il cittadino di eta non inferiore ai diciott

anni iscritto nel Registro italiano dei dona

tori di midollo osseo. Ai fini dell’iscrizione
nell'anzidetto Registro, il cittadino si sott
pone ad un prelievo di sangue perifer

per la definizione delle proprie caratteristi

che genetiche presso una struttura sanit
che di norma provvede alla tipizzazione
all'esame della compatibilita tessutale.

videnziali sono accreditati ai sensi dell'arti-
colo 8 della legge 23 aprile 1981, n. 155. |
donatori effettivi di midollo osseo che siano
lavoratori dipendenti hanno diritto di aste-
nersi dal lavoro conservando la normale re-
tribuzione per le giornate di degenza neces-
sarie all’effettivo prelievo di sangue midol-
lare eseguito in regime di ospedalizzazione
e per quelle successive alla donazione per il
completo ripristino del loro stato fisico, se-
condo quanto certificato dal responsabile
sanitario che ha effettuato il prelievo del
PQidollo osseo. | relativi contributi previden-
fiali sono accreditati ai sensi dell'articolo 8
della legge 23 aprile 1981, n. 155.

Art. 4.

e

0 . . ) )
b 1. Le associazioni dei donatori volontari

di midollo osseo e le relative federazioni, il
cui statuto corrisponde alle finalita della
\presente legge, secondo le disposizioni fis-
chate dal Ministro della sanita, con proprio
ridecreto, da emanarsi entro sei mesi dalla
ofidta di entrata in vigore della presente leg-
ge, concorrono ai fini istituzionali del Ser-
vizio sanitario nazionale concernenti la pro-
. mozione e lo sviluppo della donazione del

2. E effettivo donatore di midollo ossed"

il cittadino iscritto nel Registro italiano dg
donatori di midollo osseo il quale, preyv
consenso informato e verifica della idone
fisica, si sottopone al prelievo di sang
midollare per la donazione ad un pazie
in attesa di trapianto.

3. E vietato rivelare i dati sull'identit
personale del donatore e del ricevente

Art. 3.

;imidollo osseo e la tutela dei donatori.
io
ita
ue
nte

Art. 5.

1. Il Registro dei donatori di midollo os-
Aseo, istituito e gestito dall'ente ospedaliero
«Ospedali civili “Galliera”» di Genova, é
riconosciuto di interesse nazionale ed & po-
sto sotto la vigilanza del Ministero della
sanita.

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in

1. | donatori potenziali di midollo oss€
che siano lavoratori dipendenti hanno diri

ovigore della presente legge, il Ministro del-
ta sanita, con proprio decreto, emana il re-

ad astenersi dal lavoro per l'intera giornatgolamento di attuazione che disciplina I'at-

in cui si sottopongono al prelievo, consetivita del Registro e le modalita di coordi-

vando la normale retribuzione per l'interamamento con le strutture che esercitano fun-
giornata lavorativa. | relativi contributi pre-zioni di registro regionale.
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nazionali dei pazienti affetti da leucemia od

Art 6. altre patologie del sistema linfoemopoietico;

sette esperti designati dal Ministro della sa-
1. Nello svolgimento delle funzioni pre-nita di cui due scelti tra i medici dirigenti

viste dalla presente legge il Ministro de|lgenerali del Ministero della sanita, due

sanita si avvale del parere della Comnjiscelti tra i direttori ospedalieri o tra docenti

sione nazionale per i trapianti allogenici. Laniversitari, tre indicati dalle societa scien-

Commissione & nominata con decreto défiche del settore; un ufficiale medico della

Ministro della sanita che la presiede. Cosanita militare designato dal Ministro della

lo stesso decreto vengono disciplinate| ifesa. Un funzionario della carriera diretti-

modalita di funzionamento della Commisva medica del Ministero della sanita con

sione. Essa e composta da quattro rapptgialifica non inferiore alla ottava svolge le

sentanti delle regioni e delle province autdunzioni di segretario.

nome di Trento e di Bolzano, designati dal-

la Conferenza permanente per i rapporti|tra

lo Stato, le regioni e le province autonome; Art. 7.

due rappresentanti delle associazioni |dei

donatori di midollo osseo o delle loro fede- 1. Gli oneri derivanti dalla presente legge

razioni piu rappresentative sul piano nazieono a carico del Fondo sanitario nazio-

nale; due esperti designati dalle associazjamale.
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DISEGNO DI LEGGE N. 1432

D’INIzIATIVA DEI SENATORI AVOGADRO
ED ALTRI

Art. 1.

1. In attuazione dell'articolo 1, commi |3
e 5, della legge 4 maggio 1990, n. 1(

nonché della legge 23 dicembre 19]
n. 833, e successive modificazioni, istituti
del Servizio sanitario nazionale, € conse
to il prelievo di cellule staminali, midollar
e periferiche, a scopo di infusione per I';
lotrapianto in soggetto diverso.

2. La ricerca del donatore compatibile
la donazione del midollo osseo a scopo
trapianto sono regolate dalla prese

legge.

Art. 2.

1. Il Registro italiano donatori di midoll
osseo, di seguito denominato «Registro
zionale», con competenze gia esercitate
Registro italiano dei donatori di midollo o
seo, istituito e gestito dall’ente ospedalig
«Ospedale Galliera» di Genova, presso
ha sede, é riconosciuto quale unica strutf
di interesse nazionale.

2. Il Registro nazionale é articolato
base regionale mediante appositi registri
stituiti ai sensi dell'articolo 4.

3. L’attivita del Registro nazionale si g
tua mediante il coordinamento dei centri
trapianto e delle strutture che esercitand

favore di pazienti italiani devono essere at-
tivate tramite il Registro nazionale dai cen-
tri di trapianto di cui all’articolo 4.

Art. 4.

1. | registri regionali sono istituiti presso
I laboratori regionali di riferimento per la
tipizzazione tessutale, previsti dalla legi-
slazione vigente in materia di trapianti
;él’organo.

\ " 2. Le regioni che non hanno identificato i
11?ia_lboratori regionali di riferimento di cui al

jcomma 1 devono, nell'ambito del proprio
ylpiano sanitario, individuare la struttura che
esercita il ruolo di registro regionale.

e 3. E fatto obbligo alle strutture che svol-
dono attivita di tipizzazione per i donatori
N midollo osseo di trasmettere i dati relati-
vi a tali tipizzazioni al relativo registro

regionale.

4. Le associazioni dei donatori volontari
di midollo osseo e le relative federazioni
concorrono ai fini istituzionali del Servizio
nganitario nazionale concernenti la promo-
dapne e lo sviluppo della donazione di san-
sgue midollare e la tutela dei donatori.
2ro
cui
ura

O

Art. 5.
SU

co- 1. E potenziale donatore di midollo osseo

ogni cittadino maggiorenne iscritto nel Re-
tyistro nazionale. Per tale iscrizione & obbli-
atorio sottoporsi ad un prelievo di sangue

riferico per la definizione del sistema ge-

funzioni di registro regionale ai SeNShetico HLA, da effettuare presso una strut-

dellarticolo 4. tura che collabori al programma nazionale
per la donazione di midollo osseo.

Art. 3. 2. Leffettivo donatore di midollo osseo &

1. Ai fini di cui alla presente legge le 1

colui che, gia iscritto al Registro nazionale,

i-si sottopone al prelievo di sangue midollare

cerche di un donatore non consanguine

opar la donazione ad un paziente italiano o
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straniero in attesa di trapianto. Il donatc
ha il diritto ed il dovere di mantene
'anonimato sia nei confronti del riceven
sia nei confronti di terzi.

Art. 6.

1. La donazione di midollo osseo é
atto volontario e gratuito ai sensi dell’ar
colo 3, comma 1, della legge 4 magg
1990, n. 107.

2. | donatori di midollo osseo con ra
porto di lavoro dipendente pubblico han
diritto al congedo straordinario senza la
duzione di cui al primo comma dell’artico
40 del testo unico delle disposizioni conc
nenti lo statuto degli impiegati civili dell
Stato, emanato con decreto del Presidé
della Repubblica 10 gennaio 1957, n. 3
successive modificazioni, per il tempo ¢
corrente all’espletamento dei seguenti 4

[«

a) prelievo di sangue venoso finalizz

to all’individuazione dei dati genetici da ir

serire nel Registro nazionale ai se
dell’articolo 5;

b) eventuali prelievi di sangue succe

sivi per I'approfondimento della compatib

lita con il paziente in attesa del trapiant

c) accertamento dell'idoneita alla d

pne. 155. A tale fine, al datore di lavoro sono
ecertificati, a cura dei servizi che hanno reso
tde prestazioni sanitarie, I'accesso e le prati-
che inerenti la procedura di donazione cui e
stato sottoposto il dipendente donatore di
midollo osseo.

N
Li-
)io 1. Le spese per le prestazioni inerenti
I'attivita di trapianto del midollo osseo da
psostenere all’estero sono regolate dalla vi-
ngente normativa. Le prestazioni relative
rall'iscrizione ai registri regionali di cui
oall’'articolo 4, sono a carico del Servizio sa-
enitario nazionale. Per i prelievi, le analisi e
Dla donazione, il donatore di midollo osseo
2nten necessita di impegnativa medica da
garte della unita sanitaria locale di prove-
cnienza, né dellimpegnativa del medico di
itiase, in quanto pud accedere direttamente
qalle strutture deputate, presentando la pro-
-ria tessera sanitaria. La struttura provvede
h&ll'autoimpegnativa per le prestazioni ne-
cessarie, e trasmette la richiesta di rimborso
,@ll'unita sanitaria locale di appartenenza del
ipaziente.

o 2. Il Ministro della sanita, con proprio
Ldecreto, determina annualmente le tariffe

Art. 7.

nazione secondo i protocolli di cui allartj-Per tutte le prestazioni a carattere non sani-

colo 3, comma 4, della legge 4 magg
1990, n. 107.

3. Trattamento analogo a quello di cui
comma 2 spetta al donatore di midollo (
seo con rapporto di lavoro dipender
privato.

4. Il donatore ha, altresi, diritto a cons

vare la normale retribuzione per le giorng
di degenza necessarie all'effettivo prelig

di sangue midollare, eseguito in regime
spedalizzazione, e per quelle successive
donazione per il completo ripristino del s
stato fisico,
dall’équipemedica che ha effettuato il pr
lievo di midollo osseo. | relativi contribu
previdenziali sono accreditati ai
dellarticolo 8 della legge 23 aprile 198

secondo quanto certificg

Sel|

jigario necessarie allo svolgimento della ri-
cerca ai fini della presente legge e gia pre-
viste nei Registri internazionali.

al
DS-
\te Art. 8.

er- 1. L'importazione e I'esportazione del
atenidollo osseo a scopo di trapianto, sono re-
vgolate ed autorizzate ai sensi dell'articolo
di5 della legge 4 maggio 1990, n. 107.
alla
IO
1to

Art. 9.

D

i 1. Entro sei mesi dalla data di entrata in
1srigore della presente legge, il Ministro del-
l)a sanita emana, sentita la Commissione di
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cui all'articolo 10, il relativo regolament
di attuazione recante la disciplina dell’at
vita del Registro nazionale, le relative m
dalita di utilizzazione e I'adeguata copertd
assicurativa per i donatori nell'ipotesi
danni ed infortuni correlati con la don
zione.

2. Lattivita di associazioni e di feder:
zioni di donatori volontari di midollo osse
di cui all'articolo 4, comma 4, e regolata
apposite convenzioni regionali adottate
conformita allo schema tipo definito cq
decreto del Ministro della sanita, da ema
re entro sei mesi dalla data di entrata in
gore della presente legge, sentita la Cq
missione di cui all'articolo 10.

3. Le donazioni da enti o privati all'en

ospedaliero «Ospedale Galliera» di Gengvet

finalizzate all’attivita del Registro nazioni
le, sono deducibili dal reddito complessi

dichiarato per un importo non superiore|dl

2 per cento del medesimo, purché risult
da idonea documentazione allegata
dichiarazione.

Art. 10.

1. Nello svolgimento delle funzioni pre

viste dalla presente legge il Ministro de
sanita si avvale del parere della Comn
sione nazionale per i trapianti allogenici

non consanguineo, istituita ai sensi (ed

comma 2 e denominata, di seguito, «Cqg
missione».

2. La Commissione & nominata con (
creto del Ministro della sanita, che la pi

al

pmopoietico; da sette esperti designati dal
tiMinistro della sanita, dei quali due scelti
ofra i medici dirigenti generali del Ministero
irdella sanitd ed i medici dirigenti di ricerca
ddell'lstituto superiore di sanita, due scelti
atra i direttori ospedalieri ed i docenti uni-
versitari e tre indicati dalle societa scientifi-
h-che interessate alla materia; da un ufficiale
omedico della sanita militare designato dal
dMinistro della difesa. Un funzionario della
igarriera direttiva medica del Ministero della
rsanita con qualifica non inferiore alla ottava
havolge le funzioni di segretario della Com-
vipissione.
ym-3- La Commissione svolge attivita con-
sultiva ai sensi dell’articolo 9, commi 1 e 2.
d.a Commissione formula, altresi, al Mini-
ro della sanita proposte sui criteri e sulle
i_m'odalité\ di compensazione delle prestazioni
,§anitarie erogate da regioni e province auto-
ome, nonché sulle iniziative concernenti la
ngropaganda sulla donazione di cellule sta-
inali e sulle modalita del coordinamento
elle attivitd promozionali delle associazio-
ni dei donatori volontari di midollo osseo e
delle relative federazioni.

Art. 11.

la 1. Alrarticolo 12, comma 2, letterd),

I%fel decreto legislativo 30 dicembre 1992,
dg 502, e successive modificazioni, sono ag-
) iunte, in fine, le seguenti parole: «e le atti-
MWita del Registro nazionale italiano dei do-
natori volontari di midollo osseo, mediante
i%rogazione all’ente ospedaliero “Ospedale
€Galliera” di Genova di un congruo stanzia-

siede. Con lo stesso decreto sono diSClpH'[entO, previa apposita convenzione con il

nate le modalitd di funzionamento de
Commissione. Essa € composta da un

presentante del Registro nazionale; da

rappresentanti delle associazioni dei dong
ri volontari di midollo osseo e delle relati
federazioni piu rappresentative a livello n
zionale; da due esperti designati dalle ag
ciazioni nazionali dei pazienti affetti da le

laviinistero della sanita;».
rap-
due
ato-
e

a- 1. La presente legge entra in vigore |l
sgiorno successivo a quello della sua pubbli-
ucazione nellaGazzetta Ufficialedella Re-

Art. 12.

cemia ed altre patologie del sistema linfq

pgaubblica italiana.



Atti parlamentari -2

4 — 941, 1152, 1432 1700-A

Xl LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

DISEGNO DI LEGGE N. 1700

D’INIZIATIVA DEI SENATORI MANIERI ED ALTRI

Art. 1.

1. Le disposizioni della presente leg
integrano la disciplina del prelievo del
cellule staminali, midollari e periferiche
cui alla legge 4 maggio 1990, n. 107.

Art. 2.

1. E istituito presso I'Ente ospedalie
«Ospedale Galliera» di Genova il Regis
italiano dei donatori di midollo osseo.

Art. 4.

1. Alle associazioni dei donatori volonta-
ri di midollo ed alle relative federazioni si
applica la disciplina di cui agli articoli 1 e
2 della legge 4 maggio 1990, n. 107. 2. Le
associazioni dei donatori volontari di mi-
dollo osseo devono comunicare ai Registri
regionali ed al Registro nazionale gli elen-

g8hi dei propri donatori iscritti.
le

l Art. 5.
1. Possono essere donatori di midollo os-
seo i cittadini maggiorenni, iscritti nel Re-
gistro nazionale, che siano stati sottoposti
presso una struttura abilitata ad un prelievo
Q¥ sangue periferico per la definizione del

tVIQistema genetico HLA.

Registro utilizza le strutture ed il personale

del preesistente registro istituito e gesf
dall'«Ospedale Galliera». Il Registro itali
no coordina le attivita dei registri istituiti
livello regionale e corrisponde con gli an
loghi organismi istituiti in altri Paesi. Il Re
gistro promuove le ricerche di donatori n
consanguinei e tiene il Registro nazion
dei donatori.

Art. 3.

1. | Registri regionali sono istituiti presso

i laboratori regionali di riferimento per |
tipizzazione tessutale, come disciplinati d

la legislazione vigente in materia di trapian-

ti d’organo.

2. Le regioni che non abbiano identific
to i laboratori di cui al comma 1, provved
no ad individuare nell’lambito del piano s
nitario regionale le strutture nelle quali
localizzano i Registri regionali.

3. Le strutture che operano nellattivita
tipizzazione ai fini del trapianto di midoll
0sseo sono tenute a comunicare i dat

ito
a__
@ 1. | donatori di midollo osseo con rap-

dporto di lavoro dipendente pubblico hanno
-diritto al congedo straordinario, senza la ri-
DQuzione di cui al comma primo del testo

Algnico approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 10 gennaio 1957, n. 3, e
successive modificazioni, per il tempo oc-

corrente:

a) per il prelievo finalizzato all'indivi-
duazione dei dati genetici;

b) per i prelievi necessari all’approfon-
imento della compatibilita con i pazienti in
A5ttesa di trapianto;

c) per I'accertamento della idoneita al-
la donazione, ai sensi dell'articolo 3 della
Oafegge 4 maggio 1990, n. 107.

Art. 6.

D

i

a- 2. Il trattamento di cui al comma 1 e as-
ssicurato al donatore avente rapporto di la-
voro dipendente privato.

di 3. Il donatore ha, altresi, diritto a conser-
pvare la normale retribuzione per le giornate
dl degenza necessarie all’effettivo prelievo

Regqistro regionale di riferimento.

di sangue midollare, eseguito in regime di
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spedalizzazione, e per quelle successive
donazione per il completo ripristino del s
stato fisico, secondo quanto certifica
dall’équipemedica che ha effettuato il pr
lievo di midollo osseo. | relativi contribu
previdenziali sono accreditati ai ser
dell'articolo 8 della legge 23 aprile 198
n. 155. A tal fine, al datore di lavoro sof
certificati, a cura dei servizi che hanno rg
le prestazioni sanitarie, I'accesso e le pr
che inerenti la procedura di donazione ct
stato sottoposto il dipendente donatore
midollo osseo.

4. | donatori sono assicurati, a carico
Servizio sanitario nazionale, contro ogni
fortunio derivante dallattivita di donazion

Art. 7.

dalla data di entrata in vigore della prese
legge, emana, sentita la Commissione di
all'articolo 8, le disposizioni necessarie (g
I'organizzazione e l'attivitd del Registro n
zionale e dei Registri regionali.

Art. 8.

1. Nello svolgimento delle funzioni pre-

viste dalla presente legge, il Ministro de
sanita si avvale del parere della Comn
sione nazionale per i trapianti allogenici
non consanguineo, istituita ai sensi (
comma 2 e denominata, di segui
«Commissione».

2. La Commissione & nominata con (
creto del Ministro della sanita, che la pi

h

1. Il Ministero della sanita, entro sei mes

aligppresentanti delle associazioni dei donato-

loi volontari di midollo osseo e delle relative
itéederazioni piu rappresentative a livello na-
ezionale; da due esperti designati dalle asso-

I ciazioni nazionali dei pazienti affetti da leu-

Istemia ed altre patologie del sistema linfoe-
lmopoietico; da sette esperti designati da
\Ministro della sanita, dei quali due scelti tra

SO0 medici dirigenti generali del Ministero

Atitella sanita ed i medici dirigenti di ricerca

idllIstituto superiore di sanita, due scelti
tha i direttori ospedalieri ed i docenti uni-
versitari e tre indicati dalle societa scientifi-

lehe interessate alla materia; da un ufficiale

Mmedico della sanita militare designato dal

EMinistro della difesa. Un funzionario della

carriera direttiva medica del Ministero della
sanita con qualifica non inferiore alla ottava
svolge le funzioni di segretario della Com-
rinissione.

nte
cui
er
a_

Art. 9.

1. All'articolo 12, comma 2, letterd),
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, sono ag-
giunte, in fine, le seguenti parole: «e le atti-
vita del Registro nazionale italiano dei do-
natori volontari di midollo osseo, mediante
|&rogazione all'ente ospedaliero “Ospedale
i&alliera” di Genova di un congruo stanzia-
dgento, previa apposita convenzione con il
jd\linistero della sanita;».

to,

1Y

le- Art. 10.

e-

siede. Con lo stesso decreto sono discipli-1. La presente legge entra in vigore il

nate le modalitd di funzionamento de
Commissione. Essa € composta da un

lgiorno successivo a quello della sua pubbli-
ragazione nellaGazzetta Ufficialedella Re-

presentante del Registro nazionale; da

dpeabblica italiana.



