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ONOREVOLI SENATORI. — Da ormai due legi-
slature ¢ presente in Parlamento un gruppo
organizzato di donatori di sangue aderenti al-
I’ Associazione volontari italiani del sangue
(AVIS). Una scelta di volontariato che ov-
viamente non si ferma sulla soglia della Ca-
mera e del Senato, ma che intende concretiz-
zarsi in un’azione parlamentare che, tenendo
conto delle proposte dell’associazionismo,
migliori la situazione organizzativa della do-
nazione, partendo dalla normativa vigente in
Italia e della volonta espressa anche dal Par-
lamento europeo di avere sempre pill una ar-
monizzazione comunitaria in materia.

In questo settore ¢ attualmente vigente la
legge 4 maggio 1990, n. 107. Questa legge
costituisce il frutto di un lungo e tormentato
iter parlamentare che ha trovato una sua de-
finitiva conclusione probabilmente sulla
spinta del grosso impatto sociale che in Italia
e nel mondo ha avuto, alla fine degli anni
’80, i1l fenomeno AIDS e per la definitiva
presa di coscienza collettiva della gravita e
diffusione delle malattie virali trasmissibili
attraverso il sangue e gli emoderivati.

Pertanto la legge n. 107 del 1990 ¢ stata
sostenuta da una evidente volonta parlamen-
tare di conseguire obiettivi di riorganizza-
zione e rafforzamento di uno specifico set-
tore della sanita ritenuto critico per la rile-
vanza delle problematiche sociali e sanitarie.

Gli obiettivi fondamentali della legge in
vigore sono:

1) il raggiungimento dell’autosuffi-
cienza di sangue ed emoderivati, basata sulla
donazione volontaria, periodica e gratuita;

2) il raggiungimento su tutto il territorio
nazionale di condizioni uniformi di assi-
stenza trasfusionale;

3) le massime condizioni ottenibili di ri-
duzione del rischio trasfusionale.

La regolamentazione di un settore cosi cri-
tico della sanita, attraverso un’attivita di le-
gislazione forte, avrebbe dovuto consentire
di avviare il processo di diffusione capillare
della specialita, inducendo le regioni ad in-
vestire in questa direzione in termini di per-
sonale, di tecnologie e di spazi. Nonostante
cio, molti degli obiettivi previsti dalla legge
non sono stati raggiunti, soprattutto per 1’ina-
dempienza di alcuni attori, ma anche perche
la legge, laddove ¢ stata correttamente appli-
cata, ha comunque evidenziato evidenti ele-
menti oggettivi di «debolezza».

Per questo I’AVIS ha avviato uno studio
approfondito, il cui esito ¢ la presente propo-
sta.

Le recenti innovazioni in materia sanitaria
introdotte con il decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502, e con le successive
modificazioni apportate dal decreto legisla-
tivo 7 dicembre 1993, n. 517, nonche gli in-
dirizzi in materia trasfusionale definiti in
sede comunitaria, impongono una revisione
del modello complessivo del servizio trasfu-
sionale proposto con la legge n. 107 del
1990, con particolare riferimento ai seguenti
aspetti:

1) rafforzamento e migliore definizione
del coordinamento a livello centrale e regio-
nale, con particolare riferimento alla istitu-
zione di organismi di coordinamento gestio-
nale ed amministrativo;

2) adeguamento della legge al disposto
del decreto legislativo n. 502 del 1992, e
successive modificazioni, in particolare per
quanto riguarda le modalita di finanziamento
del sistema trasfusionale, il sistema tariffario,
la regolamentazione dei rapporti di scambio
tra aziende ospedaliere, aziende sanitarie lo-
cali e tra regioni;
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3) maggiore autonomia delle regioni
nella definizione del modello organizzativo
della rete trasfusionale;

4) definitiva regolamentazione della
produzione nazionale e del sistema di distri-
buzione degli emoderivati;

5) rafforzamento del ruolo delle associa-
zioni e federazioni di volontariato del sangue;

6) deregolamentazione dei decreti che
disciplinano attivita di tipo tecnico-sanitario;

7) regolamentazione dei rapporti tra le
strutture trasfusionali e le istituzioni sanitarie
private accreditate e non accreditate.

A) Revisione del modello organizzativo a li-
vello locale

Il modello descritto dalla legge n. 107 del
1990 per I’organizzazione delle strutture tra-
sfusionali non ha trovato piena applicazione
in molti piani sangue e plasma regionali. Si
¢ rivelato, infatti, eccessivamente vincolato
ad un unico parametro (bacino d’utenza), ri-
velatosi troppo rigido rispetto alle esigenze
organizzative reali; anzi, in molte realta re-
gionali I’inapplicabilita del suddetto modello
ha costituito uno dei principali motivi che
hanno ritardato o addirittura vanificato 1’at-
tuazione complessiva della legge stessa.

In realta, I’organizzazione della rete trasfu-
sionale a livello locale deve essere affrontata
considerando che, oltre alle tipiche attivita di
«produzione» e di banca del sangue, le mo-
derne strutture trasfusionali esplicano rilevanti
attivita di diagnosi e cura nel campo della me-
dicina trasfusionale, debbono garantire la di-
stribuzione del sangue e degli emocomponenti
e fungere da supporto al sistema urgenza-
emergenza ed infine partecipare a programmi
assistenziali di approccio multidisciplinare,
quali la terapia delle neoplasie ed 1 trapianti.

Pertanto, alle regioni deve essere lasciata
maggiore autonomia e flessibilita nell’orga-
nizzazione delle strutture trasfusionali in re-
lazione alla dimensione ed alla complessita
della organizzazione ospedaliera in analogia

a quanto avviene per tutti gli altri servizi
ospedalieri. D’altra parte, gia la legge 23 di-
cembre 1978, n. 833, demandava alle regioni
la competenza in merito alla organizzazione
delle attivita trasfusionali. Successivamente,
il decreto legislativo n. 502 del 1992 ed il vi-
gente piano sanitario nazionale hanno raffor-
zato il concetto di autonomia organizzativa
delle regioni, rendendo il modello proposto
dalla legge n. 107 del 1990 contrastante ri-
spetto ai pil recenti indirizzi nel campo della
programmazione sanitaria che ripartiscono
con chiarezza le competenze tra Stato e re-
gioni.

Oltre a ci0, la ridefinizione degli ambiti ter-
ritoriali delle aziende sanitarie locali (ASL) e
I’individuazione delle aziende ospedaliere,
cosi come previsto dal decreto legislativo n.
502 del 1992, mettono ulteriormente in crisi
sia il modello organizzativo previsto dalla
legge n. 107 del 1990 che quello reale gia pre-
visto negli attuali piani sangue e plasma regio-
nali, soprattutto per due motivi:

I’ampliamento dell’ambito territoriale
delle ASL, fino alla costituzione di un’unica
ASL per provincia, pone il problema del
coordinamento gestionale ed operativo di
strutture trasfusionali che sono autonome e
dotate di dirigenti propri;

lo scorporo dalle ASL degli ospedali
azienda, che di norma sono dotati di servizi
di immunoematologia e trasfusione (SIT),
ma che sono privi dell’attribuzione di un am-
bito territoriale proprio in ragione della rile-
vanza della loro funzione assistenziale, pone
rilevanti problemi in merito alla responsabi-
lita dell’attivita di raccolta, tipicamente
svolta con un preciso riferimento territoriale,
e dei rapporti che devono instaurarsi tra ASL
e azienda ospedaliera in merito allo scambio
di sangue ed emocomponenti.

In considerazione di quanto su esposto si
propongono le seguenti modifiche:

1) abolizione dei vincoli organizzativi
contenuti negli articoli 4, 5 e 7 della legge
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n. 107 del 1990, con particolare riferimento
ai «bacini d’utenza»;

2) abrogazione dell’articolo 6 che pre-
vede la differenziazione organizzativa e fun-
zionale delle strutture trasfusionali in SIT e
centri trasfusionali;

3) si propone in alternativa l’istituzione
di servizi di immunoematologia e medicina
trasfusionale, che possono essere articolati
in unita operative decentrate, le cui compe-
tenze sono attribuite dalla programmazione
regionale e locale in funzione degli obiettivi
di autosufficienza e delle necessita della rete
ospedaliera;

4) in relazione all’ampliamento delle
ASL (che di norma corrispondono alla pro-
vincia) ed alla necessita di coordinare da
un punto di vita gestionale ed organizzativo
le strutture trasfusionali ivi comprese, si pro-
pone come soluzione il modello organizza-
tivo dipartimentale.

B) Organizzazione del coordinamento a li-
vello centrale e regionale (articoli 8, 9,
11 e 12 della legge n. 107 del 1990)

In base alle vigenti disposizioni e all’os-
servazione dello stato attuale della loro ap-
plicazione, appare evidente come non sia
stato realizzato un sufficiente equilibrio nella
ripartizione di compiti e funzioni tra Stato e
regioni relativamente all’organizzazione del
servizio trasfusionale nazionale.

Infatti, come si ¢ gia avuto modo di accen-
nare, in materia trasfusionale si contrappon-
gono le esigenze di un governo complessivo
del sistema, per il quale vi € un interesse di
carattere nazionale non frazionabile, e la ne-
cessita di non invadere I’autonomia organiz-
zativa delle singole regioni, peraltro raffor-
zata dal decreto legislativo n. 502 del 1992.

E inoltre da osservare che la legge n. 107
del 1990 ha determinato un frazionamento,
tra piu organi, delle funzioni di indirizzo po-
litico, di supporto scientifico e di coordina-
mento operativo, tanto a livello nazionale

quanto a livello locale, generando di fatto
una difficolta nell’adempimento dei compiti
istituzionali assegnati.

Analizzando piu in dettaglio la situazione
si possono evidenziare i punti critici del pro-
blema:

1) la Commissione nazionale per il ser-
vizio trasfusionale ¢ un organismo consultivo
di indirizzo tecnico e di programmazione sa-
nitaria del cui parere il Ministro della salute
si avvale per i compiti istituzionalmente pre-
visti. Il limite dunque di questo organismo
consiste nel fatto che non ha autonomia ope-
rativa, in quanto la sua attivita & strettamente
legata all’iniziativa politica del Ministro che
in quel momento la presiede;

2) a tutt’oggi, e comunque fino al mo-
mento dell’effettiva attuazione del riordino
interno del Ministero della salute, la compe-
tenza nel settore trasfusionale ¢ ripartita tra
le varie direzioni generali: in particolare la
direzione generale degli ospedali, la dire-
zione generale di medicina sociale e la dire-
zione generale del servizio farmaceutico. At-
tualmente esiste solo la previsione normativa
di una struttura ministeriale che, nell’ambito
delle competenze attribuite al dipartimento
secondo, si occupi delle problematiche legate
al sangue ed agli emoderivati;

3) la legge attribuisce all’Istituto supe-
riore di sanita ed ai centri regionali di coor-
dinamento e compensazione il compito di as-
sicurare il raggiungimento dell’autosuffi-
cienza di sangue, plasma ed emoderivati.
Questa attribuzione si ¢ rivelata quanto mai
impropria in quanto il raggiungimento del-
I’autosufficienza regionale e nazionale pre-
suppone un complesso raccordo di meccani-
smi gestionali, amministrativi, finanziari e
di programmazione, che poco si accordano
con le competenze e le professionalita dell’I-
stituto superiore di sanita, istituzione a carat-
tere scientifico, e dei centri regionali di coor-
dinamento e compensazione che sono dei
servizi ospedalieri dedicati a compiti di assi-
stenza sanitaria. Queste strutture possono al-
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tresi assicurare compiti di coordinamento
tecnico-scientifico ed operativo.

La legge n. 107 del 1990, nella sua ver-
sione originale, prevedeva (articolo 11,
comma 1) I’emanazione di norme di indi-
rizzo e coordinamento cui le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano
avrebbero dovuto conformarsi per la sua at-
tuazione. La Corte costituzionale, a seguito
di formale ricorso inoltrato dalla regione
Lombardia e dalle province autonome di
Trento ¢ di Bolzano, con sentenza n. 49
del 28 gennaio 1991, ha dichiarato I'illegit-
timita costituzionale dell’articolo 11,
comma 1, limitatamente all’inciso «di indi-
rizzo e coordinamento alle quali devono
conformarsi le regioni e le province auto-
nome di Trento e Bolzano», in quanto rite-
nuto espressione di una potesta regolamen-
tare volta a disciplinare materie riservate
alla competenza regionale, quali le attivita
trasfusionali.

A seguito di tale pronunzia, I’articolo 11,
comma 1, rimane circoscritto alla previ-
sione che il Ministro della salute «emana
le norme per 1’attuazione della legge», nel
senso che questo ¢ autorizzato a porre tali
norme nell’ambito della competenza sua
propria e delle autorita a lui sottordinate.
Questa sentenza ha giustamente rafforzato
il principio dell’autonomia organizzativa
regionale per quanto attiene le attivita tra-
sfusionali, ma ha in qualche modo indebo-
lito il modello organizzativo previsto dalla
legge n. 107 del 1990. Infatti nell’atto «di
indirizzo e coordinamento» si prefigura-
vano tutte quelle iniziative di coordina-
mento necessarie al raggiungimento del-
I’autosufficienza di sangue ed emoderivati,
in quanto espressione di un interesse nazio-
nale non frazionabile, che si realizza attra-
verso un modello organizzativo omogeneo
cui sono chiamate a concorrere tutte le re-
gioni e le province autonome.

In virth di tutte le considerazioni esposte,
appare evidente come 1’aspetto del coordina-

mento e del controllo sia probabilmente il
punto piu critico della legge n. 107 del
1990 e come la sua mancata attuazione con-
tribuisca in maniera determinante al grave ri-
tardo con cui la nostra nazione viaggia verso
il raggiungimento degli obiettivi di autosuffi-
cienza.

Le soluzioni a questo problema vanno ri-
cercate tenendo conto della ridefinizione in
senso generale della ripartizione delle com-
petenze programmatorie tra Stato e regioni
cosi come previsto dal decreto legislativo n.
502 del 1992 e dal vigente piano sanitario
nazionale. Infatti allo Stato sono affidati 1 se-
guenti compiti:

definizione degli obiettivi strategici del
Servizio sanitario nazionale;

definizione dei livelli uniformi di assi-
stenza sanitaria;

costituzione di un sistema di verifica del
conseguimento degli obiettivi definiti e della
congruita delle risorse consumate rispetto
alle attivita erogate.

In tale ambito assume una specifica carat-
terizzazione 1’Agenzia per 1 servizi sanitari
regionali (ASSR).

Le regioni conseguentemente definiscono:

i modelli organizzativi dei servizi sani-
tari;

i criteri per la distribuzione delle ri-
sorse;

le modalita per 1’attuazione dei controlli
sui livelli di efficacia ed efficienza conse-
guiti dalle singole aziende e dall’intero si-
stema regionale.

Tenendo conto delle difficili problemati-
che esposte, legate al quadro legislativo ge-
nerale, € dei nuovi scenari entro cui si dovra
realizzare I’attivita programmatoria, la solu-
zione piu percorribile ci ¢ sembrata quella
di definire il coordinamento delle attivita tra-
sfusionali attraverso una piu chiara defini-
zione dei ruoli degli organismi istituzionali
previsti dalla legge n. 107 del 1990 e dal

piano sangue e plasma nazionale.
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In particolare:

al Ministero sono affidate le funzioni di
programmazione e controllo, la definizione
dei criteri di finanziamento e I’attivita;

all’ASSR sono affidate funzioni opera-
tive attraverso il coordinamento dei livelli re-
gionali per la verifica del conseguimento de-
gli obiettivi previsti e per le compensazioni.

COORDINAMENTO A LIVELLO CENTRALE

Le funzioni del Ministero della salute sono
cosl riassumibili:

programmazione delle attivita trasfusio-
nali in campo nazionale;

supporto per 1’attivita legislativa, anche
in adeguamento agli indirizzi e alle direttive
comunitarie;

attivita di decretazione;

Commissione nazionale per il servizio
trasfusionale;

regolamentazione e controllo della pro-
duzione nazionale di emoderivati (Istituto su-
periore di sanita);

controllo sul commercio e sull’informa-
zione riguardanti gli emoderivati;

autorizzazione all’importazione e all’e-
sportazione di sangue ed emoderivati;

registrazione dei farmaci emoderivati
diagnostici;

promozione della ricerca e della speri-
mentazione (Istituto superiore di sanita);

programma di emovigilanza (Istituto su-
periore di sanita);

definizione di livelli di assistenza sani-
taria uniforme in campo trasfusionale e cri-
teri di finanziamento;

predisposizione di un programma nazio-
nale di iniziative per la razionalizzazione ed
il rafforzamento delle attivita affidate dalla
legge n. 107 del 1990 alle organizzazioni
di volontariato del sangue.

In particolare al Ministero della salute
sono affidate le funzioni di programmazione
e controllo sul raggiungimento degli obiettivi

previsti. Esso si avvale dell’Istituto superiore
di sanita per quanto attiene le problematiche
tecnico-scientifiche, mentre all’ASSR sono
affidate funzioni operative attraverso il coor-
dinamento delle strutture regionali. Per il
coordinamento delle funzioni di cui sopra,
presso il Ministero della salute ¢ istituito
un ufficio appositamente dedicato alla pro-
grammazione e controllo delle attivita trasfu-
sionali.

Le funzioni dell’Istituto superiore di sanita
sono cosi riassumibili:

1) svolge funzioni di coordinamento e
controllo tecnico-scientifico a livello nazio-
nale, ed in particolare:

a) promuove la ricerca scientifica nel
campo immunotrasfusionale, con particolare
riguardo alla prevenzione delle malattie tra-
smissibili, favorendo iniziative di collabora-
zione con le societa scientifiche di settore;

b) promuove ed organizza il controllo
di qualita esterno riguardante le procedure e
le metodiche diagnostiche in campo trasfu-
sionale, anche mediante I’utilizzo di strutture
esterne (laboratori o strutture trasfusionali)
ed avvalendosi di un apposito comitato di
esperti;

c) esercita il controllo sulle specialita
farmaceutiche emoderivate, secondo i criteri
e le modalita definiti in base alle normative
nazionali € comunitarie;

d) collabora con il Ministero della sa-
lute per la definizione di un programma na-
zionale di emovigilanza e ne cura ’attua-
zione;

e) promuove programmi di forma-
zione per I’esercizio dell’attivita di vigilanza
e controllo di competenza delle regioni nei
confronti delle strutture trasfusionali;

2) ispeziona e controlla le aziende di
produzione di emoderivati, anche su richiesta
delle regioni.

Per il coordinamento operativo delle atti-
vita trasfusionali a livello periferico e per
le compensazioni ai fini del raggiungimento



Atti parlamentari

7 -

Senato della Repubblica — N. 660

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

dell’autosufficienza nazionale di sangue e
derivati, il Ministero della salute, le regioni
e province autonome si avvalgono del-
I’ASSR e dei centri regionali di coordina-
mento e compensazione. La rilevazione dei
dati periodici relativi al settore trasfusionale
mediante il registro del sangue ¢ effettuata
dall’Istituto superiore di sanita per gli aspetti
tecnico-scientifici e dall’ASSR per gli aspetti
concernenti 1’organizzazione dei servizi.

L’Agenzia svolge le seguenti funzioni:

definisce annualmente il fabbisogno e
rileva 1 consumi reali a livello nazionale e
regionale di sangue, emocomponenti, plasma
e plasmaderivati;

stabilisce con le regioni il piano annuale
di produzione e distribuzione di sangue e de-
rivati alle strutture sanitarie pubbliche e pri-
vate del territorio nazionale;

concorda con le regioni la rispettiva
quota di partecipazione al programma di
autosufficienza nazionale, la individuazione
delle risorse, i criteri di finanziamento e di
compensazione economica;

rileva e contabilizza i dati inerenti la
cessione di sangue e derivati tra regioni, for-
nendo periodicamente al Ministero della sa-
lute gli elementi riepilogativi necessari per
le conseguenti compensazioni economiche;

in collaborazione con le regioni effettua
studi e rilevazioni sui modelli organizzativi e
di finanziamento delle attivita trasfusionali,
sulla qualita ed i costi e ’efficienza dei ser-
vizi erogati, per rendere la programmazione
delle singole regioni pit omogenea e funzio-
nale agli obiettivi di carattere nazionale;

supporta la stipula delle convenzioni tra
regioni ed associazioni e federazioni del vo-
lontariato del sangue al fine di consentire un
armonico sviluppo su tutto il territorio nazio-
nale delle attivita ad esse affidate dalla legge
n. 107 del 1990;

effettua presso le regioni il monitorag-
gio e la verifica degli obiettivi posti dalle vi-
genti disposizioni di legge in materia e dalla

programmazione nazionale nel settore trasfu-
sionale;

coordina, in collaborazione con 1’Istituto
superiore di sanita per gli aspetti tecnico-
scientifici, I’attivita dei centri regionali di
coordinamento € compensazione.

COORDINAMENTO A LIVELLO REGIONALE

Le regioni sono direttamente responsabili
di tutte le funzioni di coordinamento delle
attivita trasfusionali, intese non soltanto
come atti medico-tecnici, ma soprattutto
come quel complesso di funzioni program-
matorie, gestionali, finanziarie e contabili ne-
cessarie alla realizzazione di un programma
trasfusionale regionale. A tale fine, le regioni
sono tenute a ricondurre nell’ambito delle
funzioni ed attribuzioni dell’assessorato alla
sanita le attivita di coordinamento e compen-
sazione delle attivita trasfusionali, indivi-
duando una struttura o organismo responsa-
bile di tali funzioni (ufficio, agenzia regio-
nale, o altro) e definendone 1’organizzazione
e le relative necessarie risorse. Le regioni, at-
traverso le proprie strutture di coordinamento
e compensazione ed il servizio farmaceutico
regionale, debbono operare di concerto con
le ASL al fine di conseguire gli obiettivi di
autosufficienza regionale e nazionale di san-
gue, emocomponenti ed emoderivati. Le
strutture o organismi di coordinamento a li-
vello regionale svolgono le seguenti fun-
zioni:

rilevare il fabbisogno regionale annuale
di sangue, emocomponenti, emoderivati e la
quantita di plasma necessaria da avviare
alle aziende di frazionamento;

fornire alle strutture trasfusionali della
regione le direttive necessarie per 1’invio
delle eccedenze degli emocomponenti ed
emoderivati verso aree carenti della regione
e, sulla base delle indicazioni della ASSR,
verso altre regioni;

svolgere le funzioni di compensazione
al fine di regolamentare, anche contabil-
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mente, 1 flussi di scambio di emocomponenti
ed emoderivati relativi alle strutture sanitarie
della regione;

fornire ai servizi di immunologia e me-
dicina trasfusionale le direttive necessarie
per I'invio di plasma alle aziende produttrici
di emoderivati e controllare la distribuzione
degli emoderivati ottenuti;

fornire ai servizi di immunoematologia
e medicina trasfusionale le direttive necessa-
rie per la cessione di sangue umano ed emo-
componenti alle imprese produttrici di emo-
diagnostici convenzionate con le regioni;

realizzare un collegamento informativo
in collaborazione con il servizio farmaceu-
tico regionale e le aziende sanitarie, al fine
di monitorare i consumi di prodotti derivati
dal sangue nei presidi pubblici e privati e
nelle farmacie esterne, le capacita produttive
delle strutture trasfusionali e delle aziende di
frazionamento convenzionate, le modalita di
distribuzione degli emocomponenti e degli
emoderivati, la spesa farmaceutica per gli
emoderivati, ’efficenza dell’organizzazione
trasfusionale ed i relativi costi. Tali dati deb-
bono essere comunicati al centro di coordi-
namento e compensazione e all’ASSR se-
condo modalita e scadenza concordate;

rapportarsi con la sanita militare per lo
scambio di emocomponenti e frazioni pla-
smatiche nell’ambito della convenzione di
cui all’articolo 20, comma 5, della legge n.
107 del 1990;

controllare D’attuazione delle direttive
formulate a livello regionale e nazionale.

C) Regolamentazione della produzione na-
zionale di emoderivati (articolo 10 della
legge n. 107 del 1990)

Per quanto riguarda la produzione di emo-
derivati da plasma nazionale, la situazione, a
cinque anni dalla emanazione della legge n.
107 del 1990, si presenta alquanto difficile
e complessa.

In effetti il mercato italiano si presenta al
momento altamente concentrato in quanto
sul territorio nazionale, a seguito di una serie
di acquisizioni, ¢ operativa una sola azienda
di trasformazione, seppure articolata su piu
societa.

La recente modifica del testo dell’articolo
10 della legge n. 107 del 1990, operata con
decreto-legge 29 novembre 1993, n. 480,
convertito, con modificazioni, dalla legge
28 gennaio 1994, n. 63, eliminando il vin-
colo della presenza di una sola impresa di
produzione ogni venti milioni di abitanti,
avrebbe dovuto aumentare il grado di com-
petizione esistente all’interno del settore;
ma questa condizione non si ¢ di fatto realiz-
zata in quanto le officine di frazionamento
presenti sul territorio nazionale appartengono
di fatto alla stessa azienda.

Al di 1a delle considerazioni finora svolte,
¢ da osservare che il vincolo relativo all’ob-
bligo per le aziende che intendano offrire il
servizio di frazionamento del plasma nazio-
nale, di avere gli stabilimenti sul territorio
italiano al fine di garantire la possibilita di
esercitare i controlli previsti dalla legge, po-
trebbe essere ragionevolmente esteso ai con-
fini dell’Unione europea.

Tale considerazione nasce, da un lato, dal-
I’esigenza di favorire per il settore in oggetto
la massima integrazione europea anche in
virtu delle norme comunitarie in tal senso
e, dall’altro, dalla constatazione che il con-
trollo sulle officine di produzione di emode-
rivati puo essere esercitato dall’autorita com-
petente di uno Stato membro su tutto il terri-
torio dell’Unione europea.

Pertanto, la scelta di mantenere il vincolo
della presenza delle officine di fraziona-
mento sul territorio nazionale ¢ legata ad
una valutazione non di tipo tecnico, ma pret-
tamente di tipo politico, nel senso che lo
Stato dovra operare una scelta tenendo conto
piu in generale delle opportunita politiche ed
economiche di proprio interesse e nel con-
tempo degli impegni assunti a livello comu-
nitario.
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Altro problema di rilievo, per quanto ri-
guarda la produzione nazionale di emoderi-
vati, riguarda listituzione di modalita per
la sorveglianza delle condizioni contrattuali
praticate dalle imprese produttrici, al fine
di assicurare, almeno in termini relativi,
una maggiore omogeneita su tutto il territo-
rio nazionale.

A questo scopo si suggerisce di attribuire
questa competenza all’Agenzia per i servizi
sanitari regionali.

Altro aspetto rilevante concerne le moda-
lita di distribuzione degli emoderivati di pro-
duzione di plasma italiano. In generale la di-
stribuzione degli emoderivati, in quanto spe-
cialita farmaceutiche, ¢ regolamentata dalle
disposizioni comunitarie in materia che san-
ciscono il principio della libera commercia-
lizzazione in regime di concorrenza. Pertanto
il prodotto italiano non pud essere imposto,
ma ¢ necessario individuare alcune strategie
che creino condizioni piu favorevoli al suo
impiego, quali la distribuzione in via esclu-
siva attraverso le farmacie ospedaliere, la
gratuita del prodotto, campagne di sensibiliz-
zazione degli utenti basate sulla maggiore si-
curezza del prodotto e sulla garanzia di di-
sponibilita sul mercato.

D) Rafforzamento del ruolo delle associa-
zioni e federazioni di volontariato (arti-
coli 1, 2, 7 e 11 della legge n. 107 del
1990)

Le associazioni e federazioni di donatori
svolgono un ruolo centrale per il raggiungi-
mento degli obiettivi assistenziali previsti
dalla legge n. 107 del 1990 e, pertanto, an-
che la loro attivita deve rispondere alla lo-
gica organizzativa che considera 1’autosuffi-
cenza di sangue ed emocomponenti come
un interesse nazionale non frazionabile. Per
questo motivo la realizzazione su tutto il ter-
ritorio nazionale di una disciplina uniforme
relativamente alla partecipazione delle orga-
nizzazioni di volontariato alle attivita trasfu-

sionali ¢ un punto decisivo del disegno di
legge, diretto a garantire continuita e razio-
nalita alla raccolta del sangue.

Tale strategia di uniformita si realizza at-
traverso tre fondamentali strumenti previsti
dalla legge, che regolamentano le attivita as-
sociative:

lo statuto;
le convenzioni regionali;
le modalita di finanziamento.

Le attivita associative si possono riassu-
mere in due principali aree:

1) promozione del dono del sangue,
programmi di educazione sanitaria, recluta-
mento e gestione dei donatori;

2) raccolta del sangue e del plasma.

Tali attivita, soprattutto in relazione al
nuovo disegno organizzativo previsto dal de-
creto legislativo n. 502 del 1992, ed alle
nuove modalita di finanziamento, rischiano
di essere gravemente penalizzate se non
viene definito rapidamente un sistema di re-
gole che garantisca le attivita associative nel-
I’ambito del pitt ampio scenario del rafforza-
mento della programmazione nazionale nel
settore trasfusionale.

L’attuale sistema di finanziamento, che
prevede il riconoscimento al volontariato di
un contributo fisso legato al numero delle
donazioni effettuate, finisce per penalizzare
proprio quelle realta nelle quali dovrebbe es-
sere effettuato il massimo investimento per
raggiungere gli obiettivi di autosufficenza.

D’altra parte, la mancanza di certezze di
finanziamento della produzione eccedentaria
rischia in altre regioni di penalizzare anche
le associazioni piu forti, che rischiano di
non veder riconosciuti i propri sforzi da un
punto di vista economico. Il problema in og-
getto per essere risolto richiede che, in sede
di definizione degli aspetti contrattuali, re-
gione ed associazione, col supporto dell’A-
genzia per 1 servizi sanitari regionali, giun-
gano a definire precisi obiettivi programma-
tici annuali in merito al numero delle dona-
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zioni e che il finanziamento alle associazioni
sia garantito sulla base di obiettivi concor-
dati, oltre che in base al numero delle dona-
zioni effettuate.

Per quanto riguarda la gestione associativa
delle unita di raccolta fisse o mobili si pre-
vede di modificare la legge nel senso di con-
ferire alle associazioni autonomia nella ge-
stione ed organizzazione di tali strutture.

In un sistema dove la programmazione sa-
nitaria ed i comportamenti assistenziali ven-
gono orientati attraverso il finanziamento, &
assolutamente necessario che le associazioni
e federazioni di volontariato siano adeguata-
mente rappresentate nella programmazione
sia a livello locale (dipartimento) che a li-
vello regionale.

E) Modalita di finanziamento del sistema
(articoli 1 e 23 della legge n. 107 del
1990)

Nel nuovo contesto programmatico di cui
al decreto legislativo n. 502 del 1992, e suc-
cessive modifiche, lo Stato non assume piu
la diretta responsabilita della gestione del si-
stema sanitario, che si traduceva nel ripiano
«a pie di lista» dei deficit regionali, ma
svolge un ruolo di indirizzo e di garanzia, at-
traverso I’attivita di programmazione e la de-
finizione dei livelli di assistenza sanitaria
uniforme, e di «acquirente» di servizi nei
confronti delle regioni attraverso il sistema
di finanziamento. Quest’ultimo diventa, per-
tanto, uno degli strumenti per perseguire gli
obiettivi di programmazione. In altre parole
il sistema di finanziamento deve essere strut-
turato in modo tale da consentire il persegui-
mento di ben definiti obiettivi strategici na-
zionali.

Dalla lettura della legge n. 107 del 1990 e
del piano sangue nazionale per il triennio
1994-1996 si evince, quale obiettivo fonda-
mentale, il perseguimento dell’autosuffi-
cienza nazionale che va inteso, alla luce
del concetto dei livelli di assistenza uni-

formi, come derivante dalla somma dell’au-
tosufficienza delle singole regioni.

Partendo dal presupposto che il sistema di
finanziamento per le strutture trasfusionali
deve trovare la propria collocazione nell’am-
bito delle quote capitarie definite per i livelli
di assistenza uniformi, il primo problema da
affrontare consistera nell’individuare, rispetto
alle complesse funzioni svolte dal sistema
trasfusionale, quali quote-parte concorrono
alla copertura dei costi, rispetto alla modalita
con la quale ¢ stata scomposta la quota capi-
taria definita per i livelli assistenziali uni-
formi.

Altro obiettivo determinante ¢ quello di
definire i criteri per la regolamentazione de-
gli scambi di sangue, emocomponenti ed
emoderivati tra aziende sanitarie nell’ambito
della stessa regione e tra regioni.

In tal senso un aspetto di particolare rile-
vanza riguarda ovviamente le modalita di
cessione, ovvero il prezzo ed i termini di pa-
gamento. Essi, infatti, al fine di non ostaco-
lare il conseguimento dell’obiettivo strate-
gico nazionale devono essere contempora-
neamente tali da:

indurre le regioni e le ASL attualmente
eccedentarie a non limitare 1’attivita di pre-
lievo alla sola copertura dei fabbisogni locali
ed eventualmente della mobilita;

stimolare le regioni e le ASL attual-
mente deficitarie ad aumentare ’attivita di
prelievo locale. Gia attualmente, in man-
canza di chiari riferimenti di carattere gestio-
nale e finanziario, si ¢ innescato un perico-
loso meccanismo che vede le regioni ecce-
dentarie sempre meno impegnate nel soste-
nere 1’obiettivo dell’autosufficienza nazio-
nale, quando le regioni deficitarie sono ben
lontane dai loro obiettivi di autosufficienza.

Il prezzo di cessione, dunque, riveste un
ruolo strategico nella definizione dei rapporti
tra regioni e dovrebbe essere tale da garan-
tire la copertura di una quota dei costi fissi
sostenuti dalle aziende sanitarie locali ecce-
dentarie, ma non tanto elevato da sottrarre
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una quota eccessiva di risorse alle aziende
sanitarie locali deficitarie, che in tal senso
sarebbero certo incentivate ad investire per
la diffusione dell’attivita di prelievo a livello
locale, ma si troverebbero prive dei fondi ne-
cessari per poterlo fare. I termini di paga-
mento dovrebbero, invece, assicurare alle
ASL eccedentarie la rapida copertura dei co-
sti sostenuti. Per sostenere questo meccani-
smo di compensazione, lo Stato deve indivi-
duare un fondo appositamente destinato ed
individuare gli organismi di coordinamento
dell’attivita gestionale ed amministrativa sia
a livello centrale che periferico.

F) Cessione dei centri associativi (articolo
19 della legge n. 107 del 1990)

L’articolo 19 della legge n. 107 del 1990,
al comma 1, prevede il trasferimento alle
unita sanitarie locali, ai policlinici universi-
tari ed agli istituti pubblici di ricovero e
cura a carattere scientifico, dei centri trasfu-
sionali gestiti per convenzione dalle associa-
zioni di volontariato o da strutture private.
All’attuazione sono tenute le regioni; per la
verita vi dovevano provvedere entro i due
anni successivi alla data di entrata in vigore
della legge.

I tempi di passaggio, gia discutibili nel
maggio 1990 in quanto retroattivi di sedici
mesi, oggi, a undici anni di distanza ed an-
cora ben lontani da una generalizzata pratica
attuazione, lo sono ancora di piu, per cui
pare opportuno che il termine ultimo per il
trasferimento venga portato ai giorni nostri
(ad esempio entro sei mesi dalla approva-
zione delle modifiche di cui al presente dise-
gno di legge) per evitare che le regioni deb-
bano rispondere di mancata attuazione di una
legge dello Stato, aggiungendo inoltre la di-
citura azienda sanitaria attribuita alle unita
sanitarie locali nel frattempo.

Nel comma 2 del predetto articolo 19,
come sostituito dall’articolo 19 del presente
disegno di legge, si propone che venga me-

glio precisata la destinazione del Centro na-
zionale trasfusione sangue, che andrebbe in-
tegrato tra le strutture del Servizio sanitario
regionale della regione Lazio.

Nel comma 4 dell’articolo 19 della legge
n. 107 del 1990, relativo al trasferimento
del personale, dubbio interpretativo insorge
in merito alla data di riferimento del 31 di-
cembre 1988; se cioe debbono essere ritenute
abilitate al trasferimento solo le persone fisi-
che a quel momento gia in servizio o se si
debba por mente alla pianta organica, ovvero
un numero di addetti non superiore a quello,
a tale data, in forza. La logica deve far pro-
pendere per tale ultima soluzione, stante che
pare scarsamente realistico e praticabile che
ruoli e funzioni, nell’ambito dell’attivita, a
sei anni di distanza siano ancora ricoperti da-
gli stessi soggetti. Cio corrisponderebbe a
fermare il tempo e cosi ad escludere possibili
cessazioni di servizio per qualsivoglia mo-
tivo, con l'ulteriore pericolosa conseguenza
che chi ha ricoperto i posti resisi vacanti
non sarebbe ritenuto idoneo al trasferimento.
D’altro canto, comporterebbe anche che non
pochi posti di lavoro, indispensabili per il
buon andamento del centro trasfusionale,
verrebbero ad essere scoperti.

La modifica che pertanto si propone ri-
guarda appunto il termine temporale previsto
dalla norma, in modo tale da rendere estensi-
bile il diritto al trasferimento anche al perso-
nale assunto dopo il 31 dicembre 1988, a
qualsiasi titolo, purche occupante, con orario
non inferiore alle 28 ore settimanali, posti in
organico vigenti alla data medesima. Sempre
in argomento inoltre si rileva 1’opportunita di
emendare la lettera a) del comma 4 dell’arti-
colo 19 della legge n. 107 del 1990, laddove
si definisce che il personale da trasferire, in
possesso dei requisiti e viste le tabelle di
equiparazione, debba comunque sostenere
un concorso riservato per titoli ed esami;
ci0 costituisce un paradosso costituzionale,
perche il diritto-dovere al trasferimento (di
fatto & un trasferimento d’autorita), viene
messo in forse, subordinandolo all’esito del
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concorso. Non solo, anche 1’indicazione che
tale trasferimento viene effettuato a domanda
del personale interessato non modifica la pre-
cedente affermazione (trasferimento d’auto-
rita), in quanto a tale personale viene offerta
solo l’opportunita di trasferirsi, venendo
meno per ’associazione la possibilita di po-
terlo ancora impiegare, non gestendo piu le
proprie attivita, trasferite per legge alla strut-
tura sanitaria, sicche il personale di cui trat-
tasi dovrebbe sostenere un esame, non per mi-
gliorare la propria qualifica ma per continuare
a svolgere presso il nuovo ente quella attivita
che gia sta svolgendo da molto tempo.

Considerando che di cambiato vi ¢ solo
I’ente e che trattasi di un trasferimento «ob-
bligatorio» per legge, si ritiene che debba es-
sere effettuata solamente 1’individuazione
della esatta collocazione di detto personale
nella posizione funzionale (qualifica) dell’ente
presso cui dovra trasferirsi, e che la stessa,
tramite le tabelle di equiparazione emanate
dal Ministro della sanita con proprio decreto
8 ottobre 1993, n. 590, non possa prescindere
dal decreto del Presidente della Repubblica 20
dicembre 1979, n. 761, (articoli 24, 25 e 26,
primo comma), e dal decreto del Ministro
della sanita 21 ottobre 1991, n. 458 (articolo
3, comma 1, lettera c¢), e comma 2). Si ritiene
inoltre necessario che venga specificato, attra-
verso opportune integrazioni dell’articolo 19,
che il personale trasferito sia obbligatoria-
mente iscritto, ai fini del trattamento di quie-
scenza, all’Istituto nazionale di previdenza per
i dipendenti dell’amministrazione pubblica,
che per la ricongiunzione di tutti i servizi o
periodi assicurativi connessi con il servizio
prestato presso 1 centri trasfusionali di prove-
nienza, con iscrizione a forme obbligatorie di
previdenza diverse, si applichi 1’articolo 6
della legge 7 febbraio 1979, n. 29, e che
eventuali oneri aggiuntivi siano a carico della
regione di competenza.

Infine, a titolo transitorio, fermi restando i
provvedimenti di trasferimento gia effettuati,
si ritiene opportuno specificare che al perso-
nale di cui ai commi 1 e 2 del predetto arti-

colo 19, gia trasferito, si applicano i benefici
di cui al comma 5 dello stesso articolo 19.

G) Sanzioni (articolo 17 della legge n. 107
del 1990)

Il disegno di legge in esame si occupa an-
che con ampiezza di una migliore e piu pun-
tuale definizione di una serie di sanzioni ri-
spetto alla legge del 1990.

H) Regolamentazione dei rapporti tra le
strutture trasfusionali e le istituzioni sa-
nitarie private accreditate e non accre-
ditate

La legge n. 107 del 1990 definisce con
chiarezza che I’attivita di raccolta e di distri-
buzione del sangue umano ¢ interamente af-
fidata al Servizio sanitario nazionale.

Pertanto i presidi pubblici e quelli privati
accreditati e non accreditati che sono sprov-
visti di strutture trasfusionali sono dotati di
frigo-emoteca la cui funzione & regolamen-
tata dalla legge n. 107 del 1990 e dal vigente
piano sangue e plasma nazionale. Uno dei
punti di debolezza della legge n. 107 del
1990 e del piano sangue nazionale ¢ proprio
quello di non aver fornito sufficienti riferi-
menti normativi circa la regolamentazione
dei rapporti tra le strutture pubbliche e quelle
private in merito alla distribuzione del san-
gue, alla medicina trasfusionale e alla ge-
stione delle emoteche. Attualmente tale tipo
di regolamentazione ¢ implicitamente affi-
data alla iniziativa delle regioni; in tal senso
si pud constatare che solo poche regioni ita-
liane si sono dotate di apposite convenzioni
per disciplinare tale settore. Pertanto, nell’e-
sigenza di una definitiva risposta a questo
problema e per conferire omogeneita norma-
tiva in tal delicato settore, si propone di in-
trodurre nel testo della legge n. 107 del
1990 la previsione che il Ministro della sa-
lute, sentita la Commissione nazionale,
emani un decreto avente come oggetto lo
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schema tipo di convenzione tra strutture pri-
vate e non e servizio di medicina trasfusio-
nale.

Per concludere, un augurio: speriamo che
la XIV legislatura sappia occuparsi con ur-

genza di un tema cruciale, apprezzando lo
sforzo dell’AVIS che abbiamo voluto ren-
dere pubblico, presentando questo disegno
di legge e ponendolo come possibile punto
di partenza per una riforma ormai necessaria.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. All’articolo 1 della legge 4 maggio
1990, n. 107, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) al comma 1, dopo le parole: «e dei
suoi componenti» sono inserite le seguenti:
«e la medicina trasfusionale»;

b) al comma 5, le parole: «e dei suoi
derivati» sono sostituite dalle seguenti: «,
dei suoi prodotti e della medicina trasfusio-
nale»;

c) al comma 6, dopo le parole: «con
proprio decreto,» sono inserite le seguenti:
«sulla base delle rilevazioni fornite dalla
Agenzia per 1 servizi sanitari regionali, isti-
tuita ai sensi del decreto legislativo 30 giu-
gno 1993, n. 266, e successive modifica-
zioni,»;

d) al medesimo comma 6, dopo le pa-
role: «unita di sangue» sono inserite le se-
guenti: «e dei suoi prodotti»;

e) al comma 7, il secondo periodo ¢ so-
stituito dal seguente: «I centri regionali di
coordinamento € compensazione trasmettono
all’Agenzia per i servizi sanitari regionali e
all’Istituto superiore di sanita i dati relativi
alla attivita trasfusionale del proprio ambito
territoriale di competenzax.

Art. 2.

1. All’articolo 2 della legge 4 maggio
1990, n. 107, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:
« 2. Le associazioni dei donatori vo-

lontari di sangue e le relative federazioni
concorrono ai fini istituzionali del Servizio
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sanitario nazionale concernenti la promo-
zione e lo sviluppo della donazione di san-
gue ¢ la tutela dei donatori. Inoltre provve-
dono, di norma, alla loro chiamata.»;

b) al comma 5, sono soppresse le pa-
role: «periodici ed occasionali».

Art. 3.

1. Il comma 5 dell’articolo 3 della legge 4
maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«5. Il prelievo di sangue intero e dei
suoi componenti ¢ eseguito da un medico
0, sotto la sua responsabilita ed in sua pre-

senza, da un infermiere professionale».

Art. 4.

1. L’articolo 4 della legge 4 maggio 1990,
n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 4. — 1. L’organizzazione delle atti-
vita trasfusionali a livello locale ¢ materia
demandata alle regioni nel rispetto dei livelli
uniformi di assistenza sanitaria.

2. Le attivita trasfusionali sono organiz-

zate, di norma, nelle seguenti strutture:

a) servizi di immunoematologia e medi-
cina trasfusionale;
b) unita di raccolta.

3. Le strutture di cui al comma 2 sono or-
ganizzate in forma dipartimentale con un
ambito territoriale definito dalla programma-
zione regionale. Il dipartimento ha il compito
di coordinare sul piano tecnico, scientifico ed
organizzativo le attivita trasfusionali.

4. A livello regionale ed interregionale
sono altresi previste le seguenti strutture:

a) centri di coordinamento e compensa-
zione;

b) centri ed aziende convenzionate con
il Servizio sanitario nazionale per la produ-
zione di emoderivati.
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5. A livello nazionale sono, inoltre, previ-
sti il Ministero della salute, la Commissione
di cui all’articolo 12, I’Istituto superiore di
sanita e 1’Agenzia per i servizi sanitari regio-
nali».

Art. 5.

1. All’articolo 5 della legge 4 maggio
1990, n. 107, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«l. T servizi di immunoematologia e
medicina trasfusionale sono strutture ospeda-
liere costituite sulla base della programma-
zione regionale. In funzione delle indicazioni
fornite dai piani sangue regionali, i servizi
stessi possono essere articolati in moduli de-
centrati al fine di meglio garantire le attivita
trasfusionali in relazione alla rete ospedaliera
esistente.»;

b) al comma 2:

N

1) I'alinea ¢ sostituito dal seguente:
«I servizi di immunoematologia e medicina
trasfusionale svolgono di norma le seguenti
funzioni:»;

2) le lettere c¢) e d) sono sostituite
dalle seguenti:

« ¢) promuovere ed assicurare la terapia
trasfusionale mirata;

d) praticare le procedure aferetiche,
compresa la plasmaferesi produttiva»;

3) le lettere f) e g) sono sostituite dalle
seguenti:

«f) garantire il buon uso del sangue
con la costituzione dei comitati trasfusionali
ospedalieri a cui partecipa di diritto un rap-
presentante delle associazioni o federazioni
del volontariato del sangue;

g) inviare il plasma, raccolto sulla
base delle indicazioni fornite dall’organo re-
gionale di cui all’articolo 8 e secondo le mo-
dalita stabilite dalla convenzione di cui al-
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I’articolo 10, alle aziende autorizzate alla
produzione di emoderivati»;

4) la lettera k) ¢ abrogata;

c) dopo il comma 2 & aggiunto il se-
guente:

«2-bis. 11 Ministro della salute, sentita la
Commissione nazionale per il servizio trasfu-
sionale, emana norme riguardanti la disci-
plina dei rapporti tra le strutture pubbliche
provviste dei servizi trasfusionali e tra quelle
pubbliche e private, accreditate e non accre-
ditate, dotate di frigo-emoteca».

Art. 6.

1. L’articolo 6 della legge 6 maggio 1990,
n. 107, ¢ abrogato.

Art. 7.

1. Il comma 2 dell’articolo 7 della legge 4
maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«2. Le unita di raccolta possono essere ge-
stite ed organizzate direttamente anche dalle
associazioni o dalle federazioni dei donatori
volontari di sangue, previa autorizzazione
da parte delle regioni territorialmente compe-
tenti, conformemente alle esigenze indicate
nei rispettivi piani sanitari regionali e subor-
dinatamente alla verifica della presenza di
condizioni strutturali idonee».

Art. 8.

1. Dopo I'articolo 7 della legge 4 maggio
1990, n. 107, & inserito il seguente:

«Art. 7- bis. — 1. Al Ministero della salute
sono affidate le funzioni di programmazione
e controllo del raggiungimento degli obiettivi
previsti. Esso si avvale dell’Istituto superiore
di sanita, per quanto attiene le problematiche
tecnico-scientifiche, mentre all’Agenzia per 1
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servizi sanitari regionali sono affidate fun-
zioni operative attraverso il coordinamento
delle strutture regionali.

2. Per assicurare il coordinamento delle at-
tivita di cui al comma 1, presso il Ministero
della salute ¢ istituito un apposito ufficio».

Art. 9.

1. L’articolo 8 della legge 4 maggio 1990,
n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 8. — 1. Le regioni, attraverso i centri
regionali di coordinamento e compensazione,
assicurano il raggiungimento dell’autosuffi-
cienza regionale e nazionale di sangue e
dei suoi prodotti.

2. Ciascuna regione individua, organizza e
finanzia la struttura o I’organismo che eser-
cita le funzioni di centro regionale di coordi-
namento e compensazione.

3. T centri regionali di coordinamento e
compensazione svolgono i seguenti compiti:

a) coordinare le attivita dei servizi di
immunoematologia e medicina trasfusionale
della regione, favorendo la collaborazione
delle associazioni e federazioni dei donatori
volontari del sangue;

b) rilevare il fabbisogno regionale an-
nuale di plasmaderivati e determinare il
quantitativo di plasma necessario per tale
Scopo;

c) sovrintendere alle attivita dirette al
controllo del fabbisogno trasfusionale di
emazie e, se del caso, fornire ai servizi di
immunoematologia e medicina trasfusionale
della regione le indicazioni necessarie per
I’invio delle eccedenze di emazie verso le
aree carenti della regione e di altre regioni,
attenendosi alle indicazioni dell’Agenzia
per 1 servizi sanitari regionali;

d) fornire ai servizi di immunoematolo-
gia e medicina trasfusionale le disposizioni
necessarie per I’invio del plasma alle aziende
produttici di emoderivati e favorire la distri-
buzione degli emoderivati ottenuti alle strut-
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ture sanitarie della regione e, sulla base delle
indicazioni fornite dall’Agenzia per 1 servizi
sanitari regionali, di altre regioni;

e) fornire ai servizi di immunoematolo-
gia e medicina trasfusionale le disposizioni
necessarie per la cessione di sangue umano
ed emocomponenti alle imprese produttrici
di emodiagnostici secondo convenzioni sti-
pulate dalle regioni, in conformita allo
schema tipo predisposto dal Ministro della
salute, con proprio decreto, sentita la Com-
missione di cui all’articolo 12;

f) trasmettere all’Agenzia per i servizi
sanitari regionali ed all’Istituto superiore di
sanita 1 dati di cui all’articolo 1, comma 7;

g) controllare I’attuazione delle direttive
formulate a livello regionale e nazionale;

h) regolamentare, anche contabilmente,
1 flussi di scambio di sangue e dei suoi pro-
dotti relativi alle strutture sanitarie della re-
gione;

i) sovraintendere alla standardizzazione
ed al controllo di qualita di tutte le procedure
trasfusionali ed effettuare una valutazione
dell’efficienza dell’organizzazione trasfusio-
nale, dei relativi costi e della spesa farma-
ceutica per gli emoderivati;

[) realizzare un collegamento informa-
tivo, in collaborazione con il servizio farma-
ceutico e le aziende sanitarie regionali, al
fine di monitorare gli aspetti organizzativi
di cui al presente comma; tali dati sono co-
municati all’Agenzia per i servizi sanitari re-
gionali secondo modalita e scadenze concor-
date.

4. Ciascuna regione, nell’ambito del pro-
prio piano sanitario, individua il servizio di
immunoematologia e medicina trasfusionale
che esercita le seguenti funzioni:

a) collaborare con le strutture di cui al-
I’articolo 20, comma 3, per disporre di una
scorta di sangue, di emocomponenti e di
emoderivati per le urgenze e le emergenze
sanitarie, nonche per gli interventi in caso
di calamita;
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b) conservare una banca di emocompo-
nenti congelati appartenenti a donatori di
gruppi rari o non frequenti, in collegamento
attivo con I’Istituto superiore di sanita.

5. Le regioni, nell’ambito delle proprie
specifiche competenze, rilasciano certifica-
zioni di accreditamento alle strutture trasfu-
sionali ed esercitano funzioni ispettive di vi-
gilanza e controllo.

6. Il compito di coordinare a livello nazio-
nale D’attivita dei centri regionali di coordi-
namento e compensazione e di favorire 1’au-
tosufficienza nazionale di sangue e dei suoi
prodotti ¢ svolto dall’Agenzia per 1 servizi
sanitari regionali, in collaborazione con I'l-
stituto superiore di sanita, in attuazione delle
normative tecniche emanate dal Ministro
della salute, sentita la Commissione di cui
all’articolo 12».

Art. 10.

1. L’articolo 9 della legge 4 maggio 1990,
n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 9. — [. Oltre ai compiti di cui all’ar-
ticolo 8, comma 6, I’Istituto superiore di sa-
nita svolge le seguenti funzioni:

a) promuove la ricerca scientifica nel
settore immunotrasfusionale, principalmente
nella prevenzione delle malattie trasmissibili,
avvalendosi anche della collaborazione delle
societa scientifiche di settore;

b) collabora con la Commissione di cui
all’articolo 12 per la realizzazione degli
scopi indicati al comma 4 dello stesso arti-
colo 12;

c) promuove ed organizza il controllo di
qualita esterno riguardante le procedure e le
metodiche diagnostiche in campo trasfusio-
nale;

d) coordina la funzione ispettiva nel set-
tore trasfusionale, anche mediante il supporto
di altre istituzioni, di esperti del Ministero
della salute e societa scientifiche di settore;
provvede alla formazione degli ispettori;
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ispeziona e controlla le aziende di produ-
zione di emoderivati;

e) controlla le specialita farmaceutiche
emoderivate;

f) collabora con il Ministero della salute
e le societa scientifiche di settore per la de-
finizione ed attuazione di un programma na-
zionale di emovigilanza;

g) raccoglie e diffonde tutti i dati ine-
renti la pratica trasfusionale».

Art. 11.

1. Dopo T’articolo 9 della legge 4 maggio
1990, n. 107, ¢ inserito il seguente:

«Art. 9-bis. — 1. 11 Ministero della salute
svolge di norma le seguenti funzioni:

a) programmazione delle attivita trasfu-
sionali a livello nazionale;

b) supporto per I’attivita legislativa, an-
che in adeguamento agli indirizzi e direttive
comunitarie;

c) controllo della produzione nazionale
di emoderivati, avvalendosi anche dell’Isti-
tuto superiore di sanita;

d) controllo sul commercio e sull’infor-
mazione riguardanti gli emoderivati;

e) autorizzazione all’import-export del
sangue e dei suoi prodotti;

f) registrazione di farmaci emoderivati e
prodotti diagnostici;

g) promozione della ricerca e sperimen-
tazione in campo trasfusionale, avvalendosi
dell’Istituto superiore di sanita;

h) definizione dei livelli assistenziali
uniformi e dei criteri di finanziamento del si-
stema trasfusionale nazionale;

i) individuazione, in accordo con le or-
ganizzazioni di volontariato del sangue, di
un programma nazionale di iniziative per la
razionalizzazione ed il rafforzamento delle
attivita trasfusionali».

2. Dopo I’articolo 9-bis della legge 4 mag-
gio 1990, n. 107, introdotto dal comma 1 del
presente articolo, ¢ inserito il seguente:
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«Art. 9-ter. — 1. 11 Ministro della salute,
per le funzioni di cui agli articoli 1, 7-bis e
9-bis, e di cui al presente articolo, si avvale
dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali.

2. L’ Agenzia svolge le seguenti funzioni:

a) monitoraggio e verifica degli obiet-
tivi posti dalle vigenti disposizioni di legge
e dalla programmazione nazionale nel settore
trasfusionale;

b) definizione di schemi e modelli orga-
nizzativi per favorire lo sviluppo delle atti-
vita trasfusionali;

c) rilevazione di dati sulla qualita delle
prestazioni trasfusionali e relativi costi al
fine di elaborare valutazioni sulla efficacia
ed efficienza dei servizi erogati;

d) proposizione di modelli per il finan-
ziamento delle attivita trasfusionali;

e) definizione di un programma nazio-
nale di iniziative per la razionalizzazione
ed il rafforzamento delle attivita affidate
alle organizzazioni di volontariato del san-
gue;

f) effettuazione di rilevazioni, studi e
controlli sull’acquisizione di beni e servizi
in campo trasfusionale;

g) svolgimento di attivita di consulenza
e supporto ai fini della programmazione
delle attivita trasfusionali a livello regionale;

h) definizione con le regioni della quota
di partecipazione al programma di autosuffi-
cienza, individuando le risorse e i criteri del
finanziamento e di compensazione econo-
mica;

i) rilevazione e contabilizzazione dei
dati inerenti la cessione di sangue e derivati
tra regioni, fornendo periodicamente al Mini-
stro della salute gli elementi riepilogativi ne-
cessari per le conseguenti compensazioni
economiche».

Art. 12.

1. I commi 2, 3 e 4 dell’articolo 10 della
legge 4 maggio 1990 n. 107, e successive
modificazioni, sono sostituiti dai seguenti:
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«2. 11 Ministro della salute, con proprio
decreto, sentito il parere della Commissione
di cui all’articolo 12 e del Consiglio supe-
riore della sanita, individua, tra le aziende
di cui al comma 1, i centri di produzione
di emoderivati autorizzati alla stipulazione
di convenzioni con i centri regionali di coor-
dinamento e compensazione, per la lavora-
zione di plasma nazionale raccolto in Italia
sotto il controllo dell’Istituto superiore di sa-
nita e dell’Agenzia per i servizi sanitari re-
gionali, che vigilano sull’entita e resa del
frazionamento e sulla qualita del prodotto fi-
nale.

3. I centri di frazionamento e produzione
di emoderivati sono dotati di adeguate di-
mensioni, sono ad avanzata tecnologia,
hanno lo stabilimento idoneo a ricompren-
dere il ciclo completo di frazionamento e
produzione ubicato sul territorio dell’Unione
europea. Essi, a seguito di controlli effettuati
dalle autorita nazionali responsabili ai sensi
dei propri regolamenti, devono risultare ido-
nei alla lavorazione secondo quanto previsto
dalle norme vigenti nazionali e comunitarie.
Gli emoderivati prodotti devono derivare
dalla utilizzazione di plasma certificato pro-
veniente da donatori volontari periodici non
remunerati.

4. Le convenzioni di cui al comma 2 sono
stipulate dalle singole regioni in conformita
allo schema tipo predisposto dal Ministro
della salute ai sensi dell’articolo 8, comma
3, lettera ¢). Le convenzioni stabiliscono,
tra I’altro:

a) I'obbligo per le industrie di docu-
mentare per ogni lotto di emoderivato la re-
gione di provenienza del plasma lavorato ed
il rispetto delle buone pratiche di laboratorio
e di tutte le altre norme stabilite a livello co-
munitario, con particolare riferimento ai pro-
tocolli di batch release;

b) I’obbligo di restituire gli emoderivati
prodotti alle regioni che li utilizzano per il
soddisfacimento delle esigenze terapeutiche
del proprio territorio e sotto il controllo del-
I’Agenzia per i servizi sanitari regionali per
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la compensazione delle regioni non autosuf-
ficienti».

2. Il decreto del Ministro della salute di
cui all’articolo 10, comma 2, della legge 4
maggio 1990, n. 107, come sostituito dal
comma 1 del presente articolo, ¢ emanato
entro un anno dalla data di entrata in vigore

della presente legge.

Art. 13.

1. I comma 2 dell’articolo 11 della legge
4 maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«2. Entro il termine di un anno dalla ap-
provazione del piano sanitario nazionale se-
condo le procedure di cui all’articolo 53
della legge 23 dicembre 1978, n. 833, e suc-
cessive modificazioni, le regioni predispon-
gono 1 piani sanitari regionali, al fine di
una razionale distribuzione territoriale dei
servizi e per una piu efficace tutela della sa-
lute dei donatori e dei cittadini».

2. Il comma 3 dell’articolo 11 della legge
4 maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«3. Ciascuna regione esercita altresi le se-
guenti funzioni:

a) assicura, con riferimento all’articolo
11 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, la
piu ampia partecipazione dei donatori volon-
tari di sangue e delle relative associazioni o
federazioni alle fasi della programmazione
dell’attivita dei servizi trasfusionali;

b) cura la tenuta del registro del sangue,
di cui all’articolo 1, comma 7;

c) provvede alla stipulazione delle con-
venzioni con le associazioni e le federazioni
dei donatori volontari di sangue ai sensi del-
I’articolo 1, comma 8§;

d) definisce 1’ambito territoriale di com-
petenza dei dipartimenti trasfusionali e dei
servizi di immunoematologia e medicina tra-
sfusionale;
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e) provvede alla stipulazione delle con-
venzioni con le aziende produttrici di emode-
rivati secondo quanto disposto dall’articolo
10, comma 4;

f) cura i rapporti con la sanita militare
per lo scambio di emocomponenti e delle
frazioni plasmatiche, nell’ambito della con-
venzione di cui all’articolo 20, comma 5;

g) promuove la donazione di sangue e
di emocomponenti e provvede all’aggiorna-
mento del personale sanitario sulle tematiche
relative all’utilizzazione del sangue e degli
emoderivati».

3. I comma 4 dell’articolo 11 della legge
4 maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«4. 11 Ministro della salute, sulla base
delle carenze segnalate dalla Agenzia per i
servizi sanitari regionali, predispone, sentita
la Commissione di cui all’articolo 12, un
progetto mirato ad incrementare la donazione
di sangue-plasma nei comuni delle regioni
nelle quali non sia stata raggiunta 1’autosuf-
ficienza rispetto alle esigenze, anche me-
diante il coinvolgimento degli stessi comuni
in attivita di promozione e di supporto del-
I’associazionismo».

Art. 14.

1. All’articolo 12 della legge 4 maggio
1990, n. 107, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. La Commissione ¢ nominata con de-
creto del Ministro della salute, che la pre-
siede. Con lo stesso decreto sono disciplinate
le modalita di funzionamento della Commis-
sione. Essa ¢ composta da quattro rappresen-
tanti delle regioni e delle province autonome
di Trento e di Bolzano designati dalla Confe-
renza permanente per 1 rapporti fra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano; cinque rappresentanti delle asso-
ciazioni dei donatori volontari o delle loro
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federazioni piu rappresentative sul piano na-
zionale; due esperti designati dalle associa-
zioni nazionali dei pazienti affetti da emofi-
lia, talassemia e leucemia; nove esperti desi-
gnati dal Ministro della salute, di cui tre
scelti fra i medici dirigenti generali del Mini-
stero della salute e 1 medici dirigenti di ri-
cerca dell’Istituto superiore di sanita ed
esperti dell’Agenzia per i servizi sanitari re-
gionali, tre scelti tra primari ospedalieri e do-
centi universitari e tre indicati dalle societa
ematologiche di immunoematologia e trasfu-
sione del sangue ed emaferesi; un ufficiale
medico della sanita militare designato dal
Ministro della difesa. Un funzionario della
carriera direttiva medica del Ministero della
salute con qualifica non inferiore alla ottava
svolge le funzioni di segretario.»;

b) il comma 5 ¢ sostituito dal seguente:

« 5. Il Ministro della salute, nel formu-
lare il piano sanitario nazionale, definisce,
con il supporto della Commissione di cui al
comma 2, un programma specifico per le at-
tivita trasfusionali. In relazione alla elabora-
zione di tale programma specifico la Com-
missione determina una proposta di pro-
gramma triennale riguardante il complesso
delle proprie competenze».

Art. 15.

1. L’articolo 1 della legge 13 luglio 1967,

n. 584, e successive modificazioni, € sosti-
tuito dal seguente:

«Art. 1. — I. I donatori di sangue e di
emocomponenti con rapporto di lavoro di-
pendente hanno diritto ad astenersi dal la-
voro per l'intera giornata in cui effettuano
la donazione, conservando la normale retri-
buzione per I’intera giornata lavorativa. I re-
lativi contributi previdenziali sono accreditati
ai sensi dell’articolo 8 della legge 23 aprile
1991, n. 155.

2. Le prestazioni sanitarie connesse all’ac-
certamento della idoneita, all’atto della dona-
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zione e ai successivi controlli sono a totale
carico del Fondo sanitario nazionale.

3. In caso di inidoneita alla donazione ¢&
altresi garantita la retribuzione dei donatori,
lavoratori dipendenti, per il tempo necessario
per I'effettuazione degli accertamenti sanitari
ed il tempo in itinere».

Art. 16.

1. L’articolo 14 della legge 4 maggio
1990, n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 14. — 1. Ai fini dell’applicazione
dell’articolo 1 della legge 13 luglio 1967,
n. 584, e successive modificazioni, al datore
di lavoro sono certificati, a cura del servizio
di immunoematologia e medicina trasfusio-
nale o del centro trasfusionale o dell’unita
di raccolta, I’accesso e le pratiche delle do-
nazioni cui ¢ stato sottoposto il dipendente
donatore di sangue».

Art. 17.

1. All’articolo 16 della legge 4 maggio
1990, n. 107, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«I. La presente legge promuove la dif-
fusione delle pratiche autotrasfusionali sotto
forma di predeposito e recupero perioperato-
rio. I servizi di cui all’articolo 5 attuano e
coordinano, in collaborazione con le dire-
zioni sanitarie, 1 servizi di anestesia e le di-
visioni chirurgiche, tutte le iniziative neces-
sarie al raggiungimento di tale scopo, anche
attraverso programmi di massima richiesta
chirurgica di sangue, il controllo sulla utiliz-
zazione del sangue e il monitoraggio delle ri-
chieste trasfusionali.»;

b) il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. Le direzioni sanitarie verificano
mensilmente, sulla base dei questionari pre-
visti, il ricorso intraospedaliero alle pratiche
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autotrasfusionali; i dati cosi raccolti vengono
mensilmente trasmessi al centro regionale di
coordinamento € compensaziones.

Art. 18.

1. I comma 1 dell’articolo 17 della legge
4 maggio 1990, n. 107, ¢ sostituito dal se-
guente:

«I. Chiunque preleva, procura, raccoglie,
conserva o distribuisce sangue umano, o pro-
duce e mette in commercio derivati del san-
gue umano al di fuori delle strutture e senza
le autorizzazioni previste dalla presente
legge o per fini di lucro, € punito con la re-
clusione da uno a tre anni e con la multa da
lire 400.000 a lire 20.000.000. Se il colpe-
vole & persona che esercita la professione sa-
nitaria, alla condanna segue I’interdizione
dall’esercizio della professione per ugual pe-
riodo».

Art. 19.

1. L’articolo 19 della legge 4 maggio
1990, n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 19. — 1. Le regioni sono tenute a tra-
sferire alle aziende sanitarie, ai policlinici
universitari ed agli istituti pubblici di rico-
vero e cura a carattere scientifico, 1 centri
trasfusionali gestiti per convenzione dalle as-
sociazioni di volontariato o da strutture pri-
vate.

2. I centri trasfusionali della Croce rossa
italiana sono trasferiti con decreto del Mini-
stro della salute alle strutture sanitarie indi-
cate dalla regione di competenza. I1 Centro
nazionale trasfusione sangue ¢ trasferito alla
regione Lazio ed integrato nelle strutture
del Servizio sanitario regionale.

3. 1l trasferimento dei beni delle strutture
di cui al comma 1 e I’indicazione delle strut-
ture di cui al comma 2 sono effettuati con
provvedimento del Presidente della giunta re-
gionale in conformita con le disposizioni di
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cui agli articoli 65 e 66 della legge 23 di-
cembre 1978, n. 833 e successive modifica-
zioni.

4. 1l personale dei centri trasfusionali di
cui ai commi 1 e 2, purche occupante, con
orario non inferiore alle 28 ore settimanali,
posti in organico vigenti alla data del 31 di-
cembre 1988, o posti istituiti in specifici e
successivi ampliamenti o modifiche appro-
vate dall’autorita competente, ¢ trasferito,
anche in soprannumero, alle strutture sanita-
rie indicate dalla regione di competenza, pur-
che in possesso dei requisiti, eccetto quello
relativo ai limiti di eta, per I’ammissione ai
concorsi di assunzione nel relativo profilo
professionale e posizione funzionale sulla
base delle tabelle di equiparazione di cui al-
I’allegato 1 al decreto del Ministro della sa-
nita 8 ottobre 1993, n. 590.

5. 1l personale trasferito ai sensi del pre-
sente articolo ¢ obbligatoriamente iscritto ai
fini del trattamento di quiescenza all’Istituto
nazionale di previdenza per i dipendenti del-
I’amministrazione pubblica. Per la ricongiun-
zione di tutti i servizi o periodi assicurativi
connessi con il servizio prestato presso i cen-
tri trasfusionali di provenienza, con iscri-
zione a forme obbligatorie di previdenza di-
verse da quelle indicate nel presente comma,
st applica I'articolo 6 della legge 7 febbraio
1979, n. 29; eventuali oneri aggiuntivi sono
posti a carico della regione di competenza.

6. Restano fermi 1 provvedimenti di trasfe-
rimento del personale dei centri di cui ai
commi 1 e 2 gia effettuati. Al personale tra-
sferito si applicano i benefici di cui al
comma 5».

2. I trasferimenti di cui ai commi 1 e 2
dell’articolo 19 della legge 4 maggio 1990,
n. 107, come sostituito dal comma 1 del pre-
sente articolo, devono essere effettuati entro
sei mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge. La disposizione del comma 4
del predetto articolo 19 si applica al perso-
nale a qualunque titolo in servizio da almeno
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sei mesi prima della data di entrata in vigore
della presente legge.

Art. 20.

1. L’articolo 21 della legge 4 maggio
1990, n. 107, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 21. — 1. Non sono soggette ad impo-
sizione tributaria le attivita che le associa-
zioni di volontariato, di cui all’articolo 1,
comma 8, svolgono in adempimento delle fi-
nalita della presente legge e per gli scopi as-
sociativi».

Art. 21.

1. Al rifinanziamento dell’onere derivante
dall’attuazione del comma 2 dell’articolo
23 della legge 4 maggio 1990, n. 107, relati-
vamente alla razionalizzazione ed al poten-
ziamento delle strutture preposte alle attivita
trasfusionali, laddove le stesse siano carenti,
valutato in lire 30 miliardi per gli anni
2001, 2002 e 2003, si provvede mediante
corrispondente riduzione dello stanziamento
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2001-
2003, nell’ambito dell’unita previsionale di
base di conto capitale «Fondo speciale» dello
stato di previsione del Ministero del tesoro,
del bialncio e della programmazione econo-
mica per I’anno 2001, allo scopo parzial-
mente utilizzando 1’accantonamento relativo
al Ministero della sanita.

2. 11 Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato ad apportare, con propri decreti,
le occorrenti variazioni di bilancio.

Art. 22.

1. All’articolo 24, comma 1, della legge 4
maggio 1990, n. 107, il secondo periodo ¢
sostituito dal seguente: «Sino alla data di
emanazione delle norme di attuazione di
cui all’articolo 11, comma 1, continuano a
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trovare applicazione, in quanto compatibili
con la presente legge, le disposizioni recate
dal decreto del Presidente della Repubblica
24 agosto 1971, n. 1256».






