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Nuova disciplina dei prelievi di parti di cadavere a scopo di
trapianto terapeutico e norme sul prelievo dell'ipofisi da cada-
vere a scopo di produzione di estratti per uso terapeutico

ONOREVOLI SENATORI. — Il presente testo
con la relativa illustrazione sostituisce quel-
lo di cui all’atto Senato n. 1496 che viene ri-
tirato, in quanto, per disguido materiale, era
stato inviato al posto di quello effettivamen-
te approvato dal Consiglio dei ministri nella
seduta del 22 maggio 1981.

La legge 2 dicembre 1975, n. 644, seguita
dal regolamento di esecuzione emanato con
decreto del Presidente della Repubblica 16
giugno 1977, n 409, pur nell’apprezzabile
tentativo di costituire un progresso per la
diffusione della chirurgia dei trapianti an-
che in conformita a quanto realizzato in al-
tri Paesi, non ha dato negli anni di sua ap-
plicazione i risultati sperati. La prova pil
evidente & data dal fatto che i trapianti re-
nali, cui principalmente la legge era finaliz-
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zata, sono diminuiti di numero col passare
degli anni, quando invece il drammatico
incremento dei nefropatici cronici e I'insuf-
ficienza dei centri di dialisi avrebbero dovu-
to al contrario indurre ad un aumento dei
trapianti, e cid non solo per gli indiscutibili
obiettivi di natura terapeutica, ma anche
per valutazioni di carattere economico.
L'insufficienza della legge 2 dicembre 1975,
n. 644, rispetto ai fini proposti & stata de-
nunciata ripetutamente ed unanimemente
dai pit qualificati operatori, associazioni ed
enti scientifici, ¢ ne & conferma la presen-
tazione di tre proposte di legge di inizia-
tiva parlamentare (atto Camera n. 227, pre-
sentato il 28 maggio 1979, d’iniziativa dei
deputati Seppia ed altri; atto Camera n. 1250,
presentato il 10 gennaio 1980, d’iniziativa dei
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deputati Gaiti ed altri; Senato n. 1211, pre-
sentato il 4 dicembre 1980, d’iniziativa dei
senatori Melandri ed altri) per modificare la
disciplina sinora vigente.

Essendo, perd, apparso necessario per l'e-
levato numero delle modifiche predisporre
una disciplina che sia ad un tempo pilt orga-
nica e piu chiara nella sua applicazione, &
stato predisposto il presente disegno di leg-
ge, cui si & data una struttura che si ritiene
pit idonea al raggiungimento delle finalita
prefisse.

Fermo restando il divieto di prelievo del-
I'encefalo e delle ghiandole della sfera geni-
tale e della procreazione, & stata prevista la
possibilita di prelievo di ogni altro organo,
compresa l'ipofisi (art. 1).

Nell'affrontare il delicato problema della
rilevanza della volonta di chi, dopo la mor-
te, ¢ sottoposto al prelievo, & stata previ-
sta (art. 2) una prima ipotesi in cui il pre-
lievo & ammesso indipendentemente da ogni
volonta espressa al riguardo. Trattasi dei
cadaveri sottoposti a riscontro diagnostico
a norma dell’articolo 1 della legge 15 feb-
braio 1961, n. 83 (persone decedute senza
assistenza sanitaria, trasportate in ospedale
od obitorio; persone di cui sia dubbia la
causa della morte, eccetera). Il prelievo &
ammesso, inoltre, allorché, in vita, sia stato
manifestato I'assenso, in una qualsiasi for-
ma, anche mediante comportamento inequi-
voco, come principalmente l'iscrizione ad
una associazione di donatori di organi. Per
i minori e gli incapaci l'assenso & manife-
stato dai rispettivi rappresentanti legali.

11 prelievo & ammesso, infine, anche quan-
do non risulti che sia stata assunta una
precisa  posizione rispetto a tale evento.

A fronte delle ipotesi anzidette & stata
prevista quella del divieto assoluto di pre-
lievo nel solo caso che il soggetto abbia espli-
citamente dichiarato di non consentire tale
prelievo. Si & in tal modo inteso attribuire
peso determinante alla volonta dei soggetti,
privilegiando, in caso di silenzio, la possi-
bilita del prelievo con esclusione di inter-
ferenze od opposizione di congiunti in mo-
menti di estrema emozione, senza la neces-
saria serenita e ponderazione dei fini alta-
mente ‘sociali ed umanitari dell’operazione.

L'accertamento della morte & regolato dal-
I'articolo 3 mediante il rilievo continuo del-
I'elettrocardiogramma protratto per non me-
no di venti minuti primi ad opera di un col-
legio di tre medici, di cui uno specialista
cardiologo.

Quando vi sia una lesione cerebrale, ma
non anche il fermo del battito cardiaco, la
morte si intende verificata in presenza di
accurati accertamenti che verranno determi-
nati dal Ministro della sanita in base a ri-
gorosi criteri tecnici (art. 4). In tal caso &
previsto l'obbligo di avvertire la Direzione
sanitaria della presenza di un probabile do-
natore di organo, essendo solo cosi possibi-
le predisporre il prelievo per le operazioni di
trapianto di organi che siano idonei all'uti-
lizzazione (ad esempio, i reni).

Per l'accertamento della morte cosiddet-
ta cerebrale il collegio medico ha una parti-
colare composizione (art. 5).

Alla tutela dell'integrita del cadavere e
per le spese di trasporto si provvede con 'ar-
ticolo 6.

Importante & l'innovazione che si & intro-
dotta con l'articolo 7, secondo cui il prelie-
vo puo effettuarsi in tutte le strutture ospe-
daliere con la sola condizione che ne sia
data comunicazione una volta per tutte al
Ministero della sanitid. L’autorizzazione co-
stituisce condizione solo per la casa di cu-
ra privata. Il prelievo della cornea & possi-
bile in ogni luogo, purche effettuato da sa-
nitario di presidio ospedaliero o di casa
di cura privata convenzionata.

Con l'articolo 8 vengono predisposti adem-
pimenti formali di verbalizzazione delle ope-
razioni di prelievo.

Ad evitare anche il solo sospetto di inte-
resse criminoso al prelievo ed al trapianto,
si prescrive che i medici che effettuano il
prelievo ed il successivo trapianto devono
essere diversi da queilli che accertano la
morte {art. 9).

Con l'articolo 10 viene disciplinata l'au-
torizzazione alle operazioni di trapianto con
Iintento soprattutto di semplificare la vi-
gente disciplina, dimostratasi macchinosa.

E prevista Vautorizzazione dell’autorita
giudiziaria, allorché la morte sia conseguen-
za di reato (art. 11).
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Al fine di realizzare una organica raccol-
ta di dati per i trapianti & prevista la crea:
zione di centri regionali e interregionali
(art. 12).

Con larticolo 13 & prevista la creazione
presso l'Istituto superiore di saniid di un
apposito centro nazionale di riferimento per
i trapianti di organi.

Alla raccolta delle ipofisi, alla loro distri-
buzione e utilizzazione si provvede con gli
articoli 14 e 15, mentre per le operazioni di
importazione ed esportazione di parti di ca-
davere si provvede con larticolo 16.

Le finalita sicuramente umanitarie delle
operazioni di prelievo e di trapianto di or-
gani costituiscono oggetto di educazione sa-
nitaria ed a cio viene interessato il Ministe-
ro della sanitd con particolari attivitd (ar-
ticolo 17).

Ferma restando l'applicazione delle nor-
me previste dal codice penale a tutela del
cadavere (art. 410 e seguenti del codice pe-
nale), & stata prevista, all’articolo 18, sotto
la spinta di una esigenza unanimemente av-
vertita, la depenalizzazione delle violazioni
delle norme introdotte con il presente dise-
gno di legge, stabilendosi che tali violazio-
ni sono punite con una sanzione pecunia-
ria da irrogarsi con provvedimento del Mi-
nistero della sanita.

Gli articoli 19 e 20 fissano sanzioni per co-
loro che ricevono denaro o altre utilita per
consentire prelievi dopo la propria morte
ovvero procurano per lucro parti di cada-
vere.

In analogia con quanto prescritto dalla
legge n. 644 del 1975, & prevista l'emana-
zione di un regolamento per 'esecuzione del
presente disegno di legge.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

Il prelievo di parti di cadavere a scopo
di trapianto terapeutico & consentito nei ca-
si e con le modalita di cui agli articoli suc-
cessivi.

Il prelievo pud essere effettuato, previo
accertamento della morte, anche in ‘deroga
alle disposizioni concernenti il periodo di
osservazione previsto dal vigente regolamen-
to di polizia mortuaria.

E vietato il prelievo dell’encefalo e delle
ghiandole genitali.

Il prelievo dell'ipofisi & consentito al fine
di produrre estratti iniettabili per la cura
delle insufficienze ipofisarie.

Art. 2.

E consentito il prelievo dai cadaveri sot-
toposti a riscontro diagnostico a norma del-
I'articolo 1 della legge 15 febbraio 1961,
n. 83.

Il prelievo & altresi consentito in ogni al-
tro caso, salvo che non risulti 'opposizione
espressa ai sensi del comma seguente.

I ricoverati in luoghi di cura, qualora in-
tendano opporsi al prelievo, devono farne
dichiarazione scritta al direttore sanitario
all'atto del ricovero. Per gli incapaci la di-
chiarazione pud essere resa anche dall’eser-
cente la patria potesta, la tutela o la cura-
tela o, nel caso in cui il soggetto non legal-
mente incapace sia impossibilitato a mani-
festare la sua volonta, la dichiarazione puo
essere resa dal coniuge non legalmente sepa-
rato o, in mancanza, da un parente entro il
primo grado.

Art. 3.

Fermo l'obbligo dei medici curanti, in
caso di cessazione del battito cardiaco, di
compiere tutti gli interventi suggeriti dalla
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scienza per salvaguardare la vita del pazien-
te, quando sono da compiere operazioni di
prelievo, 'accertamento della morte deve es-
sere effettuato, salvo i casi di cui all’articolo
4, mediante il rilievo continuo dell’elettro-
cardiogramma protratto per non meno di
venti minuti primi.

La morte deve essere accertata da un col-
legio di tre medici, di cui uno cardiologo.

Art. 4.

Nei soggetti affetti da lesioni cerebrali
€ sottoposti a rianimazione, si intende veri-
ficato lo stato di morte quando, in assenza
di somministrazione di farmaci depressivi
del sistema nervoso centrale o di ipotermia
indotta artificialmente, nonche di preesisten-
ti malattie endocrine o metaboliche che pos-
sano causare coma o contribuire alla sua
instaurazione, sia riscontrata la contempora-
nea presenza delle seguenti condizioni:

1) stato di coma profondo accompagna-
to da assenza completa dei riflessi del tron-
co cerebrale € precisamente:

a) rigidita pupillare anche alla luce
incidente;

b) assenza dei riflessi corneali ed
oculovestibolari;

c) assenza di risposta motoria nei
territori innervati dai nervi cranici;

d) assenza di deglutizione riflessa;
assenza di tosse suscitata dalle manovre di
aspirazione tracheobronchiale;

2) assenza di respirazione spontanea no-
nostante una situazione sicuramente accer-
tata di ipercapnia;

3) assenza di potenziali elettrici cerebra-
li superiori a 8 micronV.

L'inizio e la simultaneita delle condizioni
predette determinano il momento della mor-
te, ma questa deve essere accertata attra-
verso la loro ininterrotta presenza durante
un successivo periodo di almeno 12 ore, sem-
pre in assenza di somministrazione di far-
maci depressivi del sistema nervoso centra-
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le o di condizioni di ipotermia indotta ar-
tificialmente.

Le condizioni di cui al numero 1) del pri-
me comma devono essere controllate e ri-
levate ad intervalli di tempo non superiore
ad un’ora.

Le condizioni di cui al numero 2) del pri-
mo comma devono essere controllate alme-
no una seconda volta nel corso delle 12 ore
di osservazione, avendo cura di garantire
ogni volta sicure condizioni di ossigenazio-
ne (sia attraverso ventilazione strumentale,
che per diffusione) o di ipercapnia (defini-
ta da una pressione parziale dell’anidride
carbonica nel sangue arterioso superiore a
40 millimetri di mercurio).

L’'accertamento dell’assenza di attivita
elettrica cerebrale dovrd essere effettuato
per periodi di 30 minuti primi, ripetuti do-
po 6 ore e dopo 11 ore e 30 minuti di osser-
vazione, attraverso un minimo di otto elet-
trodi piazzati simmetricamente sulla teca
cranica alla distanza di almeno 10 centi-
metri I'uno dall’altro.

Le condizioni e le modalita di accertamen-
to come innanzi stabilite possono essere
modificate sulla base di nuove acquisizioni
scientifiche, mediante decreto del Ministro
della sanith, sentito il Consiglio superiore
di sanita.

Quando ricorrano le condizioni di cui al
numero 1), & fatto obbligo al medico respon-
sabile di turno del reparto di degenza di
avvertire senza indugio la direzione sanita-
ria della presenza di un probabile donatore
di organo, e di mettere in opera tutte le mi-
sure terapeutiche necessarie a salvaguarda-
re l'integrita funzionale degli organi ai fini
della donazione.

Art. 5

L'accertamento della morte nei casi di cui
all’articolo precedente deve essere effettua-
to da un collegio medico composto da un
medico legale o, in mancanza, da un ana-
tomo-patologo, da un medico anestesista
rianimatore e da un medico neurologo o, in
mancanza, da un neurofisio-patologo o da
un neuropsichiatra infantile o da un neuroc-
chirurgo esperto in elettroencefalografia.
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I collegio deve esprimere un giudizio una-
nime circa il momento della morte.

Durante V'osservazione delle condizioni in-
dicate nel primo comma dell’articolo prece-
dente, i sanitari predetti curano che siano
effettuati gli accertamenti dei caratteri im-
munogenetici del probabile donatore presso
il centro regionale o interregionale di rife-
rimento di cui all’articolo 12.

Art. 6

Il prelievo deve essere praticato in modo
da evitare mutilazioni o dissezioni non ne-
cessarie.

Dopo il prelievo il cadavere deve essere
ricomposto con la massima cura.

Le spese per il trasporto della salma del
donatore dal luogo in cui si effettua il pre-
lievo a quello di sepoltura sono a carico del-
le unita sanitarie locali nel cui territorio &
avvenuto il prelievo.

Art. 7.

Le operazioni di prelievo possono essere
effettuate in tutti gli ospedali civili e mili-
tari, nonché negli istituti universitari e ne-
gli istituti di ricerca. La disponibilita di det-
ti enti alle operazioni di prelievo & comuni-
cata al Ministero della sanita.

Il prelievo puo effettuarsi, altresi, nelle
case di cura private che siano convenziona-
te su autorizzazione del Ministero della sa-
nita, previo accertamento dell’idoneita tec-
nica ed igienico-organizzativa.

Le operazicni di prelievo della cornea pos-
sono effettuarsi anche in luoghi diversi da
quelli indicati nei commi precedenti, purche
eseguite da sanitari appartenenti agli enti
indicati nel presente articolo.

Art. 8.

Dell’accertamento della morte e delle ope-
razioni di prelievo vengono redatti e sotto-
scritti appositi analitici verbali.

I verbali di cui al comma precedente de-
vono essere trasmessi in copia entro le qua-
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rantotto ore successive all’Assessorato alla
sanitd della regione nella quale ha avuto
luogo il prelievo ed alla procura della Re-
pubblica competente per territorio.

L'originale dei verbali con la relativa do-
cumentazione clinica rimane custodito nel-
Tarchivio del presidio ospedaliero, dell’isti-
tuto universitario o di ricerca, dell’'ospedale
militare o della casa di cura privata ove &
stato eseguito il prelievo.

I verbali delle operazioni di prelievo ef-
fettuate aj sensi dell’'ultimo comma dell’ar-
ticolo 7 sono conservati nell’archivio del
presidio, istituto o casa di cura ai quali
appartengono i sanitari che hanno effettua-
to il prelievo.

Art, 9,

I medici che effettuano il prelievo delle
parti di cadavere ed il successivo trapianto
devono essere diversi da quelli che accer-
tano la morte.

Art. 10.

Le operazioni di trapianto debbono esse-
re effettuate esclusivamente presso i presi-
di ospedalieri e gli istituti universitari e gli
istituti di ricerca che siano stati autorizza-
ti dal Ministero della sanita.

L’autorizzazione viene rilasciata quando a
cura del Ministero della sanita sia stata ac-
certata l'idoneita dell’ente in relazione al per-
sonale addetto, alle attrezzature ed all’'orga-
nizzazione per quanto attiene !intervento
chirurgico, il trattamento post-trapianto e
la ricerca immunologica effettuata diretta-
mente in sede o presso il centro regionale o
interregionale di riferimento.

Per l'innesto della cornea o l'utilizzo di
altre parti del bulbo oculare o per I'impian-
to di parti di orecchio l'autorizzazione & ri-
chiesta solo per le case di cura private e
convenzionate,

L’autorizzazione al trapianto pud essere
revocata qualora vengano a mancare le con-
dizioni che ne hanno consentito il rilascio.
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Art. 11.

Se si sospetta che la morte della persona
di cui si intende utilizzare il corpo per pre-
lievi a scopo di trapianto sia conseguenza
di reato, 'operazione di prelievo deve essere
espressamente autorizzata dall’autorita giu-
diziaria, che ne determina i limiti e le con-
dizioni,

Quando ritenga necessarie indagini autop-
tiche, l'autoritd giudiziaria pud disporre
che queste vengano eseguite contestualmen-
te alle operazioni di prelievo.

In tal caso per le operazioni autoptiche
puo essere incaricato lo stesso sanitario che
esegue il prelievo e che viene all'uopo no-
minato perito ai sensi dell’articolo 314 del
codice di procedura penale.

Art. 12.

In ogni regione i presidi ospedalieri, gli
istituti universitari, gli istituti di ricerca,
le case di cura private convenzionate, di cui
agli articolo 7 e 10, devono convenzionarsi
per listituzione e la gestione di un centro
regionale o interregionale di riferimento per
I'individuazione dei soggetti idonei a rice-
vere il trapianto di organi.

Le regioni promuovono la costituzione
dei centri indicati nel comma precedente.

Il centro regionale o interregionale comu-
nica agli enti convenzionati i criteri per sta-
bilire la compatibilita genetica tra soggetto
donatore e soggetto ricevente il trapianto.

Art. 13.

Con decreto del Ministro della sanita, en-
tro un anno dall’entrata in vigore della pre-
sente legge, & istituito presso 1'Istituto supe-
riore di sanita il centro nazionale di riferi-
mento per i trapianti di organi, di cui fan-
no parte tutti i responsabili dei centri regio-
nali o interregionali di riferimento di cui
all'articolo 12, con il compito di determina-
re ghi standards genetici, biologici e tecnici
necessari per stabilire la compatibilita fra
soggetti donatori e soggetti riceventi il tra-
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pianto, nonche la tenuta di un registro cen-
trale dei trapianti.

11 personale del centro & designato con
lo stesso decreto tra i dipendenti dell’Isti-
tuto.

Art. 14.

L'Istituto superiore di sanita stabilisce le
opportune modalita mediante convenzione
con centri specializzati o stabilimenti farma-
ceutici, sia per la raccolta delle ipofisi pre-
levate da cadavere presso ospedali o istituti
universitari ai sensi dell’articolo 7, sia per
la fornitura all’Istituto superiore di sanita
medesimo degli estratti ipofisari iniettabili.

Le ghiandole ipofisarie verranno inviate
a cura della direzione sanitaria degli ospe-
dali e degli istituti universitari secondo le
disposizioni emanate dall'Istituto superio-
re di sanita.

L’Istituto vigila sulla distribuzione degli
estratii esclusivamente e gratuitamente ai
presidi ospedalieri e agli istituti universita-
ri che curano il nanismo ipofisario, in base
al fabbisogno nazionale risultante dalle ri-
chieste delle regioni.

I presidi ospedalieri e gli istituti univer-
sitari di cui al comma precedente possono
anche avvalersi dei medici curanti per le cu-
re praticabili a domicilio.

Art. 15.

11 Ministro della sanita, sentite le regioni,
provvede con proprio decreto ad emanare
le norme relative alla:

1) raccolta delle ipofisi dai luoghi di
prelievo;

2) lavorazione delle ipofisi per la pro-
duzione dell’ormone dell’accrescimento e de-
gli altri ormoni estraibili dall'ipofisi;

3) distribuzione ed utilizzazione degli
estratti iniettabili, ai sensi del terzo comma
dell’articolo 14.

Art. 16.

L'importazione e l'esportazione a titolo
gratuito di parti di cadavere per gli usi pre-
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visti dalla presente legge sono disciplinate
ai sensi dell’articolo 21 della legge 14 luglio
1967, n. 592, mediante emanazione di decre-
to del Ministro della sanitd entro sei mesi
dall’entrata in vigore della presente legge.

Le spese per il trasporto in Italia o dal-
Pestero di parti di cadavere a scopo terapeu-
tico sono a carico degli organi del Servizio
sanitario nazionale.

Art. 17.

Nello spirito della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, 'educazione sanitaria deve estender-
si alla tematica della presente legge.

A tal fine lo Stato, le regioni e le unita
sanitarie locali petranno avvalersi delle as-
sociazioni di volontariato e delle organiz-
zazioni scientifiche che operano nel settore.

Art. 18.

Gli Assessorati alla sanithd delle regioni e
delle province autonome di Trento e di Bol-
zano vigilano anche a mezzo degli uffici
dipendenti sull’esecuzione della presente
legge e, qualora accertino l'inosservanza del-
le disposizioni contenute nella stessa, irro-
gano le sanzioni di cui al comma successi-
vo con le forme e le modalitd previste dal-
la legge 24 novembre 1981, n. 689.

Senza pregiudizio per l'applicazione di
sanzioni penali qualora il fatto costituisca
reato, chiunque non ottemperi alle disposi-
zioni della presente legge & soggetto alla san-
zione pecuniaria da lire 100.000 fino a lire
3.000.000.

Art. 19,

Chiunque riceve denaro o altre utilita ov-
vero ne accetta la promessa per consentire
al prelievo dopo la sua morte di parti del
proprio corpo o di quello di altra persona
per le finalith previste dalla presente legge,
¢ punito con la reclusione da sei mesi a tre
anni e con la multa da lire 400 mila a lire
2 milioni.
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Art. 20.

Chiunque procura per lucro una parte di
cadavere da usare per le finalitd previste
dalla presente legge, ovvero ne fa comunque
commercio, ¢ punito con la reclusione da
due a cinque anni e con la multa da lire
300 mila a lire 3 milioni.

Se il colpevole ¢ persona che esercita la
professione sanitaria, alla condanna conse-
gue l'interdizione dall’esercizio della profes-
sione per un periodo da due a cinque anni.

Art. 21.

E abrogata ogni disposizione incompati-
bile o in contrasto con la presente legge.

Entro sei mesi dall’entrata in vigore del-
la presente legge verra emanato, su proposta
del Ministro della sanitd, di concerto con il
Ministro di grazia e giustizia, il regolamento
di esecuzione della presente legge. Fino a
tale data si osserveranno, in quanto compa-
tibili, le disposizioni contenute nel decreto
del Presidente della Repubblica 16 giugno
1977, n. 409.



