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Norme sulla strutturazione, sul funzionamento e sui requisiti per la titolarita
dei centri di patologia clinica (istituti, laboratori o studi)

ONOREVOLI SENATORI. — Tra le branche spe-
cialistiche in cui oggi & necessariamente fra-
zionata la pratica della medicina, si & anda-
ta delineando con sempre piu chiara auto-
nomia quella che — con tecniche chimiche,
fisiche, microscopiche, microbiologiche, ra-
dioimmunologiche, eccetera — & rivolta allo
studio diagnostico del malato, al controllo
del decorso della malattia e, talvolta, allo
stesso trattamento terapeutico; questa bran-
ca ¢ internazionalmente denominata « Pato-
logia clinica ».

In questo come negli altri settori della
medicina, & compito dello Stato il garan-
tire una uguale tutela sanitaria ed unifor-
mita di prestazioni in tutte le diverse forme
nelle quali I'assistenza viene erogata dagli
Istituti universitari, ospedalieri, mutualisti-
ci e dagli studi libero-professionali.

Ma proprio in questo settore delle ricer-
che di diagnostica clinica — che & di inte-
resse sempre pilt altuale, anche in vista del
fuluro sistema di medicina sociale e preven-
tiva — si lamenta da piti parti e da vari anni,
una carenza legislativa per quel che riguar-
da le norme per la sirutturazione ed il fun-

zionamento dei laboratori come per i requi-
siti indispensabili ad ottenererne la titola-
rita e quindi la direzione. Quest'ultima & af-
fidata, per prassi, a medici che si dedicano a
tale branca risultando ovvio, sin dalle origi-
ni, che i laboratori dove si eseguono ricerche
diagnostiche a scopo clinico umano e che
praticano indagini semeiologiche sui mate-
riali e prodotii biologici dell'vomo, mate-
riali tutti poienzialmente patologici, non po-
tessero essere aflidati che ad un laureato in
medicina.

E indubbio che le norme che furono ema-
nate con l'articolo 193 (regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265) del testo unico delle leggi
sanitarie nel lontano 1934, per quel che
riguarda gli istituti e studi professionali
detti « gabinetti di analisi a scopo diagno-
stico », non sono ormai pitt in linea con i
tempi; tuttavia, molto recentemente, un com-
plesso di norme attinenti alla strutturazio-
ne dei laboratori di patologia clinica, & stato
inserito nella legge ospedaliera n. 132 del 12
febbraio 1968 regolamentando le attivita dei
« laboratori di analisi chimico-cliniche e mi-
crobiologiche » nonché la titolarita e com-
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petenza della relativa direzione e la qualifi-

ca delle categorie professionali adibite al |

servizio di laboratorio ospedaliero ed uni-
versitario. Essendo dunque evidente, in re-
lazione a quanto si ¢ detto, che gli analoghi
laboratori gestiti da enti di assistenza non
ospedalieri come pure quelli privati, non
eseguono sostanzialmente un lavoro diverso,
si impone il completamento delle normativa
peir renderne possibile I'estensione all'intera
area de! laboratorio clinico. Dovranno, per-
tanto, essere uniformate le qualificazioni, i
titoli di studio ed i concorsi, senza che a cio
possano sottrarsi quanti operanoc nel campo
della patologia clinica, siano essi medici che
professionisti con altra qualificazione, D’al-
tra parte la stessa strutturazione ed attrez-
zatura dei laboratori di patologia clinica non
potra essere attuata con modalita sostanzial-
mente difformi nelle varie organizzazioni di
assistenza sanitaria.

Appare qui opportuno richiamare l'atten-
zione sulla necessita di una ineccepibile qua-
lificazione professionale per l'esercizio di
questa branca specialistica; e d’alira parte &
oggi da accettare il principio che la sola
laurea in medicina — sia per l'estensione
sempre maggiore delle conoscenze, sia per il
moltiplicarsi delle discipline, sia per la li-
beralizzazione dei programmi di studio, sia
per la inadeguatezza dell’esame di abilitazio-
ne — non sia pit sufficiente all’esercizio di
qualsiasi attivith specialistica. Si impone, di
conseguenza, l'obbligatorieta di titoli acqui-
siti attraverso corsi di perfezionamento post-
universitari i cui programmi comprendano
tutte le materie attinenti alla pratica pro-
fessionale della patologia clinica.

Ne¢ possiamo ignorare la presenza di una

aliquota di personale non sanitario, ma lau-
reato, che oggi viene adibito sia al settore
della ricerca nei laboratori di Istituti biolo-
gici sia nella pratica di lavoro del labora-
torio clinico. Infatti, nonostante i corsi di
laurea rispettivi (fisica, chimica, scienze bio-
logiche) non siano specificamente orientati
verso la diagnostica medica, numerosi pro-
fessionisti con lauree diverse da quella in
medicina, sono oggi inseriti nel laboratorio
clinico (e non solo in Italia), costituendo il

gruppo delle cosi dette « professioni para-
mediche ».

Nonostante che fino ad oggi manchi una
regolamentazione degli studi in tal senso, la
legge di riforma ospedaliera (n. 132) con l'ar-
ticolo 39, comma scttimo, prevede 1'inseri-
mento nel personale ospedaliero di laureati
in chimica o in scienze biologiche in ruoli
speciali di perscnale tecnico. Nei successivi
decreti del Presidente della Repubblica de-
legati (n. 128 del 27 marzo 1969 e n. 130), agli
articoli 37 e 38 e rispettivamente articolo 1,
tale personale ¢ indicato come « personale
laureato nei ruoli speciali delle carriere diret-
tive addetti alle attivitd sanitarie » e possono
essere biologi, chimici e fisici. Inolire, I'ar-
ticolo 16 del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 128 prevede che per il servizio
del laberatorio di analisi chimico-cliniche e
microbiclogiche, nella pianta organica deghi
ospedali regionali e provinciali, siano com-
presi posti di direttore, coadiutore o assi-
stente chimico e biologo; & anche previsto
che ciascun settore del laboratorio, a se-
conda delle rispettive specialith, pud essere
affidato ad un direttore biologo o chimico
essendo perd l'intero laboratorio sotto la
direzione di un primario di laboratorio, na-
turalmente laureato in medicina.

Tale situazione che si va man mano rea-
lizzando nei laboratori ospedalieri che han-
no indubbie possibilita di insegnamento, si
poirebbe estendere senza rischi anche nei
settori specifici dei laboratori mutualistici e
privati, solo dopo il conscguimento della
laurea differenziata ed il successivo corso di
perfezionamento di cui sopra si & detto, da
parte dei laureati non medici.

L'obbligatorieta  della  specializzazione
streftamente attinente e comprensiva del-
Uintera area di conoscenze della branca, sia
per i medici che per gli altri laureati, si in-
tende proiettata nel futuro fatte salve, con
norme transitorie, le qualifiche e le situazioni
di fatto raggiunte da professionisti gia eser-
centi la branca, sia nei laboratori ospedalie-
ri o mutualistici che nei laboratori e studi
privati.

E necessario qui premettere che il labo-
ratorio clinico ¢ tecnicamente inscindibile
pur essendo formato dallinsieme di pit di-
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scipline tutte tendenti, perd, ad un partico-
lare tipo di diagnostica e che tale inscindi-
bilita & particolarmente sentita nella orga-
nizzazicne dei laboratori privati e dei picco-
li laboratori in genere. I motivi di detta in-
scindibilita sono numerosi ed insormonta-
bili. Dal punto di vista dottrinario, le attivi-
th cui si dedica il patologo clinico furono,
in Italia, sancite dalla normativa dei corcor-
si ospedalieri, dal testo unico delle leggi sa-
nitarie nel 1938 ed in tal senso si &€ andata
formando l'intera categoria dei medici ana-
listi; cid ha trovato costanti conferme nei
programmi di insegnamento delle scuole di
perfezionamento, nei criteri della recente
legge ospedaliera (1968) e — in campo euro-
peo — nelle recenti definizioni della Comu-
nita europea (UEMS). Dal punto di vista pra-
tico, poi, & evidente l'assurdo se si pensa
che i pazienti dovrebbero accedere a labora-
tori differenziati per subire altrettanti pre-
lievi di sangue o di altro materiale biologi-
co contemporaneamente. Cid non toglie che
in casi particolari ed osservata l'esistenza dei
requisiti prescritti, laureati non medici pos-
sano assumere la responsabilita dei settori
di laboratorio cui sono preposti.

E chiaro che l'unico professionista che, in
conseguenza del suo curriculum di studi, glo-
balmente conosce e puo valutare tutte le di-
scipline che si riuniscono nelle competenze
del laboratorio clinico, & il laureato in me-
dicina, specializzato in patologia clinica. D'al-
tra parte & l'unico che possa assumersi la
responsabilita di quegli esami che rappre-
sentano una vera diagnosi diretta e non un
elemento diagnostico valutabile da altro me-
dico; parimenti & il laureato in medicina che

potra rendersi responsabile dei rischi delle
eventuali complicanze dei prelievi, delle pro-
ve funzionali « in vivo », dei trattamenti te-
rapeutici ed insieme inserirsi nel rapporto
di consulenza reciproca con i medici curanti
o tra i settori del « dipartimento » di prossi-
ma attuazione.

Di scarso rilievo, in quanto in via di estin-
zione, & il fenomeno deprecabile del medico
polivalente (generico ed analista), data la
spontanea tendenza e la generale utilita della
scelta specialistica; la scomparsa totale del
fenomeno sara decisa con 'applicazione del-
la riforma sanitaria e con la istituzione del-
le USL che prevedono l'inserimento dei sa-
nitari con un sclo tipo di rapporto, evitando
la possibilita che la stessa persona possa ri-
chiedere ed eseguire responsabilmente gli
esami di laboratorio.

Tutta la normativa in merito all’area ed
alla distribuzione dei locali ed il controllo
degli impianti e delle attrezzature necessarie,
sard necessariamente completata ed aggior-
nata con un andamento dinamico attraverso
controlli periodici che condizionano il rin-
novo della lcenza di esercizio; tali control-
li resteranmo affidati alla supervisione dei
medici regionali e provinciali e, per quanto
loro compete, agli ufficiali sanitari.

E prevedibile che ulteriori norme potran-
no essere dettate in un prossimo futuro per
regclamentare le stesse tecniche di labora-
torio ai fini del controllo di qualita e della
standardizzazione dei metodi. Tali norme
potranno essere dettate solo dopo aver re-
golamentato, con opportuna normativa, la
produzione e la messa in commercio dei pro-
dotti e materiali diagnostici e soprattutto dei
campioni di riferimento.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

Si intendono per Centri di patologia cli-
nica, tutti quegli stabilimenti (gia denomi-
nati istituti, laboratori o gabinetti di ana-
lisi cliniche, di diagnostica clinica o di ri-
cerche cliniche) pubblici o privati, aperti o
non al pubblico, la cui attivitd abbia scopo
diagnostico nel campo della patologia uma-
na e nei quali vengono esaminati materiali
bio-patologici organici od inorganici, a scopo
diagnostico o terapeutico in patologia uma-
na, oppure vengono eseguite prove funzio-
nali sull’'organismo umano, con o senza som-
ministrazione di sostanze e con o senza pre-
lievo di campioni.

E vietato aprire o mantenere in esercizio
Centri di cui al comma precedente senza l’ac-
certamento dei requisiti di idoneita da parte
dell’autorita competente, che rilascia appo-
sita autorizzazione che sara negata a quegli
istituti, studi o laboratori — comunque
denominati — che non abbiano attinenza di-
retta con la diagnostica e terapia in patolo-
gia umana.

Art. 2.

L'attivita professionale dei Centri di cui
al primo comma del precedente articolo, si
estende ai settori della chimica clinica, della
microscopia clinica, microbiologia (virolo-
gia, batteriologia, parassitologia), sierologia,
immunologia; ed inoltre di diagnostica ema-
tologica, citopatologica, iétopatologica, ana-
tomo-patologica, diagnostica funzionale, dia-
gnostica radioimmuno-chimica « in vitro » e
preparazioni di vaccini antibatterici ed anti-
allergici ad uso umano.

Essa puo estendersi anche ad altri settori
eventuali a denominazione speciale con com-
piti particolari e definiti e pud essere li-
mitata, in casi particolari da valutarsi dal-
Vautorita competente all’atto del rilascio del-
l'autorizzazione, soltanto ad uno o piu dei
predetti settori di competenza professionale.
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Nel caso che un Centro esplichi attivita di-
stinte in uno o pilt di uno dei settori di cui
al commi precedenti, non & consentito il ri-
lascio di separate autorizzazioni per la tito-
laritd di ciascun settore.

Art. 3.

I Centri di patologia clinica possono es-
sere istituiti ed autorizzati presso universi-
ta, ospedali, enti mutualistici ed altri enti
pubblici, presso case di cura private o come
studi professionali privati.

Per quanto riguarda universita, ospedali,
enti mutualistici ed altri enti pubblici, I'auto-
rizzazione & richiesta dai rispettivi legali rap-
presentanti, con l'indicazione del professio-
nista abilitato ad assumere la direzione e la
responsabilita tecnica del Centro.

Per quanto riguarda le case di cura pri-
vate, l'autorizzazione & richiesta congiunta-
mente dalla direzione della casa di cura e
dal professionista responsabile qualificato
per ottenere la titolaritd del Centro di pato-
logia clinica.

Per quanto riguarda gli studi professiona-
li privati, I'autorizzazione & richiesta diret-
tamente dal professionista qualificato ad ot-
tenerla.

Art. 4.

La struttura organizzativa dei Centri di
patologia clinica presso gli enti mutualistici
e gli aliri enti pubblici, deve modellarsi se-
condo gli schemi organizzativi previsti per
gli enti ospedalieri dalla legge 12 febbraio
1968, n. 132, e dai decreti del 27 marzo 1969,
n. 128 e 129.

Art. 5.

L’accertamento dei requisiti per la titola-
rith alla direzione tecnica professionale dei
Centri di patologia clinica, ¢ attribuito al me-
dico provinciale che rilascia la prescritta
autorizzazione.

Agli Ordini professionali dei medici & ri-
conosciuto il potere di vigilanza deontologi-
ca, di vigilanza contro 'esercizio abusivo del-
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la professione e di intervento per le contro-
versie in materia di onorari professionali.

Il tariffario per tutte le prestazioni nel
campo della patologia clinica, approvato ai
sensi della legge 21 febbraio 1963, n. 244, e
del decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 1965, n. 1763, & unico per tutti
i Centri, indipendentemente dalla qualifica
professionale del titolare.

Art. 6.

Gli aspiranti alla titolarita per la direzione
tecnica-professionale dei Centri di patologia
clinica, oltre al possesso della laurea in me-
dicina, devono comprovare di aver superato
I'esame di Stato per !'abilitazione all’eserci-
zio della professione e di aver conseguito un
diploma di specializzazione o di perfeziona-
mento triennale in analisi cliniche di labo-
ratorio (patologia clinica).

Art. 7.

Nell'ambito -del laboratorio di patologia
clinica & possibile l'istituzione di Sezioni,
tecnicamente autonome, di chimica clinica o
di microbiologia alla cui direzione possono
aspirare anche laureati in discipline diverse
dalla medicina (rispettivamente laureati in
chimica con orientamento organico-biologico
e laureati in scienze biologiche con orienta-
mento clinico) analogamente a quanto sta-
bilito, per i laboratori ospedalieri, dalla leg-
ge 12 febbraio 1968, n. 132, ¢ dai decreti 27
marzo 1969, nn. 128 e 129.

Gli aspiranti alla titolaritad della Sezione
chimica o biologica di un Centro di patolo-
gia clinica, debbono comprovare di aver
conseguita una laurea nella branca del corso
ad indirizzo specifico (chimica ad indirizzo
organico-biologico e scienze biologiche ad in-
dirizzo clinico) di aver superato Iesame
di Stato per l'abilitazione professionale e
di aver conseguito un diploma di specializ-
zazione o di perfezionamento — almeno
triennale — nel settore o branca relativamen-
te ai quali sono abilitati a svolgere I'attivita
professionale. Tale abilitazione esclude, in
ogni caso, i prelievi di materiali organici
operando sulla persona, nonché le ricerche
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direttamente diagnostiche e le preparazioni
terapeutiche di cui all’articolo 2.

I corsi di laurea ad indirizzo specifico di
cui al presente articolo, sono stabiliti entro
un anno dalla data di entrata in vigore della
presente legge con decreto del Ministro della
pubblica istruzione di concerto con il Mini-
stro della sanita, previo parere del Consiglio
superiore della pubblica istruzione (Consi-
glio nazionale universitario) e del Consiglio
superiore di sanita.

Art. 8.

I corsi di specializzazione o di perfeziona-
mento triennali di cui agli articoli 6 e 7 sono
stabiliti, previo conforme parere del Consi-
glio superiore di sanita, entro un anno dalla
data di entrata in vigore della presente legge
con decreto del Ministro della pubblica istru-
zione, di concerto con il Ministro della sa-
nitd. Questi corsi di specializzazione o di
perfezionamento si svolgeranno nell’ambito
della Facolta di medicina e chirurgia, even-
tualmente in collaborazione con ospedali re-
gionali d’'insegnamento.

NORME FINALI E TRANSITORIE

Art. 9.

L’accertamento dei requisiti di idoneita ri-
guardanti i locali, la loro disposizione, le at-
trezzature fisse e le attrezzature tecniche ne-
cessarie, ¢ affidato al medico provinciale (o
regionale) secondo apposite norme da ema-
nare entro un anno dalla data di entrata in
vigore della presente legge con decreto del
Ministro della sanita su conforme parere del
Consiglio superiore di sanita.

Con la stessa procedura le suddette norme
saranno sottoposte a revisione ogni cinque
anni in relazione alla evoluzione tecnica e
scientifica.

Art. 10,

Entro un quinquennio dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, tutti i
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Centri di patologia clinica (istituti, labora-
tori o gabinetti di analisi cliniche) aperti al
pubblico a scopo diagnostico, autorizzati in
base all’articolo 193 del testo unico delle
leggi sanitarie (regio decreto 27 luglio 1934,
n. 1265) dovranno uniformarsi alle disposi-
zioni contenute nella presente legge.

Art. 11.

Ai professionisti che, alla data di entrata
in vigore della presente legge, siano titolari
di un Istituto, Laboratorio o Gabinetto di
analisi cliniche, & mantenuto ad personam
il requisito della titolarita o contitolarita con
provvedimento del medico provinciale, nei
limiti della precedente autorizzazione.

Art, 12.

La presente legge annulla le precedenti
norme e disposizioni in materia di funziona-
mento, requisiti e titolarith dei Centri di pa-
tologia clinica (Istituti, Laboratori o Gabi-
netti di analisi cliniche).



