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spettive per la loro vita. E il caso del
trapianto del midollo osseo (TMO) che,
grazie alla ricerca instancabile ed appas-

ONorevoLl CoLLEGHI! — Negli ultimi
anni, anche nel nosiro Paese, abbiamo
assistito ad un incremento allarmante

delle leucemie ¢ delle neoplasie ematologi-
che. Per i pazienti affetti da leucemia
mieloide cronica, da sindromi mielodispla-
stiche, da mieloma multiplo, da leucemia
linfatica cronica e da difetti congeniti,
come talassemia, immunodeficienze severe
combinate, anemia di Fanconi ed altre
forme pre-neoplastiche, si sono affermarte
oggi nuove tecniche che hanno dato risul-
tati davvero sorprendenti ¢ ricchi di pro-

sionata di ematologi ed immunologi, ¢ oggi
divenuto un mezzo terapeutico di sicura
efficacia. Purtroppo, pero, lefficacia del
TMO oltre ché essere vincolata alla patolo-
gia di base, alla precocita di intervenio,
alla fase evolutiva della malattia, dell'e-
ventuale protocollo chemioradioterapico,
all’eta e condizione clinica del paziente, ¢
fortemente condizionata dal grado di com-
patibilita tra donatore e ricevente. Con i
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termine di compatibilita si intende la sus-
sistenza di caratteristiche affini, tra due
soggetti, per un particolare sistema gene-
tico chiamato HLA. L'clevato polimorfismo
antigenico evidenziato dal sistema, fa si
che identiche caratteristiche (fenotipi) si
riscontrino con rara frequenza al di fuori
dell’ambito famigliare. Infatti, considerati
gli alleli HLA noti, esistono teoricamente
molti miliardi di combinazioni (fenotipi)
possibili, Poiché non tutti gli antigeni
hanno usuale frequenza ed esistono asso-
ciazioni preferenziali fra certi alleli, alcuni
fenotipi si riscontrano pit frequentemente
di altri nella popolazione in generale. Cio
premesso, ¢ considerando che tra 'uni-
verso dei malati ematologici, eleggibili al
TMO, solamente il 30 per cento di essi
trova il donatore allinterno della famiglia,
percentuale che diminuisce in popolazioni
con basso o negativo incremento demogra-
fico, la sola alternativa possibile per la
maggioranza dei pazienti (il 70 per cento)
¢ rappresentata dalla disponibilita di vo-
lontari compatibili non consanguinei.

Per aumentare la probabilita di repe-
rive un donatore compatibile sono sorti in
tutto il mondo i Registri nazionali dei
donatori di midotlo ossco. Tali organizza-
zioni costituiscono dei veri ¢ propri archivi
di dati che, collegati tra loro, rendono
accessibile ad un singolo paziente un pool
di donatori estremamente ampio. Le na-
zioni che finura partecipano sono ventisei e
sono rappresentate, ciascuna, da un Regi-
stro nazionale. Fanno eccezione per ragioni
storico-politiche gli Stati Uniti, la Germa-
nia, la repubblica Ceca, la Grecia ¢ la
Russia, che contano due Registri nazionali.

Nel 1989 ¢ stato avviato in Italia, per
volonta ¢ sotto gli auspici della Societa
italiana di ematologia (SIE), dell’Associa-
zione italiana di ematologia e oncologia
pediatrica (AIEOP), del Gruppo italiano
trapianti di midollo osseo (GITMO), del-
FAssociazione di immunogenetica e di bio-
logia dei trapianti (AIBIT) e della Societa
italiana di immunoematologia e della tra-
sfusione del sangue (SIITS-AICT), un pro-
gramma denominato Donazione di midollo
usseo, con lo scopo di procurare ai pazienti
cmatologici in attesa di trapianto, ma privi

del donatore ideale (il fratello identico), un
volontario estraneo alla famiglia con carat-
teristiche immunogenetiche tali da consen-
tire il trattamento terapeutico con elevate
probabilita di successo.

Il primo rapianto di midolle ossco tra
soggetti non consanguinei in Italia avvenne
il 9 marzo 1989 presso il centro TMO
dell’ospedale San Martino di Genova. Per
il buon esito di tale operazione fu essen-
ziale l'attivita di assistenza del Laborato-
rio di istocompatibilita dell'ospedale Gal-
liera della stessa cittad, che aveva avviato
con i pochissimi mezzi a disposizione ¢
avvalendosi anche di contributi privati, la
realizzazione del Registro italiano donatori
di midollo vsseo, noto nel mondo come
Italian Bone Marrow Donor Registry (IBM-
DR). Tale Regisiro & stato istituito con
deliberazione dell’Ente n. 617 del 28 ago-
sto 1989, dopo il nulla osta della regione
ligure rilasciato in data 14 luglio 1989, 11
Registro & cosi divenuto V'unico punto di
riferimento internazionale per gli analoghi
Repgistri esteri, e I'unico punto di coordina-
mento nazionale per le strutture coinvolte
nell'intero  programma nazionale dona-
zione di midollo osseo.

Dalle premesse teste fatte ¢ considerato
che per il 70 per cento dei malati ematolo-
gici l'unica possibilita di avvalersi del
TMO, potente mezzo terapeutico, consiste
nel cercare un donatore compatibile non
imparentato, si deduce l'importanza che
riveste in Italia listituzione di un Registro
nazionale italiano dei donatori di midollo
0S$€0.

Da gqui nasce l'esigenza della presenta-
zione della presente proposta di legge, di
cui si sollecita I'approvazione, in quanto
solo con il riconescimento di un Registro
di donatori di midollo osseo si potra deter-
minare un razionale sistema di informa-
zione, diffusione e formazione professio-
nale capace di dare nuove speranze ai
malati di leucemia e di contribuire alla
ricerca per altre gravi malattie tipiche
della nostra societa, nonché proporre un
diverso e piu efficace modello di intervento
pubblico in campo sanitario. Questo senza
ulteriori oneri per la struttura pubblica ¢
per i cittadini,
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ART. 1.

1. In attuazione dellarticolo I, commi 3
¢ 5, della legge 4 maggio 1990, n. 107,
nonche  detla legge 23 dicembre 1978,
n, 833, ¢ successive modificazioni, istitu-
tiva del Servizio sapitario nazionale, ¢
consentito il prelievo di cellule staminali,
midollari ¢ periferiche, a scopo di infu-
sione per Pallotrapianto in soggetto di-
VTS0

2. La ricerca del donatore compatibile ¢
la donazione del midollo osseo a scopoe di
trapianto sono  regolate  dalla presente
legpe.

ART. 2.

1. 1l Registro italiano donatori di mi-
dollo osseo, di seguito denominato « Regi-
stro nasionale », con competenze gia eser-
citate dal Registro italiano dei donatori di
midollo usseo, istituito ¢ gestito dall’ente
ospedalicro « Ospedale Gallicra » di Ge-
nova, presso cui ha sede, ¢ riconosciuto
quale unica struttura di interesse nazio-
nale.

2. 1l Registro nazionale ¢ articolato su
buse regionale mediante appositi registri
costituiti al sensi dell’articolo 4.

3. L'attivita del Registro pazionale si
attua mediante il coordinamento dei centri
di trapianto ¢ delle strutture che eserci-
tanu ke lanzioni di oregistro regionale ai
senst dell’articolo 4,

ART. 3.

1. Ai tini i cui alla presente legge le
ricerche di un donatore non consanguineo
a favore di pazienti italiani devono essere
attivate tramite il Registro nazionale dai
centri di trapianto di cui all'articolo 4.
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ART. 4.

1. I registri regionali sono istituiti
presso i laboratori regionali di riferimento
per la tipizeazione tessutale, previsti dalla
legisluzione vigente in materia di trapianti
d'organo.

2. Le regioni che non hanno identificato i
laboratori regionali di riferimento di cui al
cornma 1 devono, nell’ambito del proprio
piano sanitario, individuare la struttura che
escrcita il ruolo di registro regionale.

3. E fatto obbligo alle strutture che
svolgono attivith di tipizzazione per i do-
natori di midollo osseo di trasmettere i
dati relativi a tali 1ipizzazioni al relativo
registro regionale,

4. Le assuciazioni dei donatori volontari
di midollo osseo ¢ le relative federazioni
concorronu ai fini istituzionali del Servizio
sanitario nazionale concernenti la promo-
vione ¢ lu sviluppo della donazione di
sangue midollare ¢ la tutela dei donatori.

ART. 5.

1. E potenziale donatore di midollo
osseo ogni cittadino maggiorenne iscritto
nel Registro nazionale. Per tale iscrizione ¢
obbligatorio sottoporsi ad un prelievo di
sangue  perilerico per la definizione  del
sistema genetico HLA, da effettuare presso
una struttura che collabori al programma
nazivnale per la donazione di midollo os-
SC0.

2. L'eliettiivo donatore di midollo osseo
¢ colui che, gia iscritto al Registro nazio-
nale, si suttopone al prelicvo di sangue
midollare per la donazione ad un paziente
italianu o straniero in attesa di trapianto.
Il donatore ha i} diritto ed il dovere di
mantenere 'anonimato sia nei confronti
del ricevente sia pei confronti di terzi.

ART. 6.

1. La donazione di midollo osseo ¢ un
atto volontario ¢ gratuito ai sensi dell’arti-
colo 3, comma |, delta legge 4 maggio
1990, n. 107.
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2. [ donatori di midollo osseo con rap-
porto di lavore dipendente pubblico hanno
diritto al congedo straordinario senza la
riduzione di cui al primo comma dell’arti-
colo 40 del testo unico delle disposizioni
voncernenti fo statuto degli impiegati civili
dello Stato emanato con decreto del Presi-
dente della Repubblica 10 gennaio 1957,
n. 3, ¢ successive modificazioni, per il
termpo occorrente all’espletamento dei se-
guenll att:

a) prelievo di sangue venoso finaliz-
cato all'individuazione dei dati genetici da
inscrire nel Registro nazionale ai sensi
detl'articolo 5;

b eventuali prelievi di sangue succes-
sivi per Napprotondimento della compati-
bilita con #l paziente in attesa del tra-
pianto;

¢) accertamento dell'idoneita alla do-
nazione secondo i protocolli di cui all’anti-
colo 3, comma 4, della legge 4 maggio
1990, n. 107.

3. Trattamento analogo a quello di cui
al comma 2 spetta al donatore di midollo
osseo con rapporte di lavoro dipendente
privato.

4. [l dopatore ha, altresi, diritto a con-
scrvare la normale retribuzione per le gior-
nate di degenza necessarie all’effettivo pre-
lievo di sangue midollare, eseguito in re-
gime di spedalizzazione, ¢ per quelle suc-
cessive alla donazione per il completo ri-
pristinog del suo  stato  fisico, secondo
yuanto certificato dall'éguipe medica che
ha cHettuato il prelievo di midollo osseo. 1
relativi contributi previdenziali sono acere-
ditati ai sensi dell’articolo 8 della legge 23
aprile 1931, n. 155. A tale fine, al datore di
lavoro sono certificati, a cura dei servizi
che hanno reso le prestazioni sanitarie,
Paccesso ¢ e pratiche inerenti la proce-
dura di donazione cui ¢ state sottopostu il
dipendente donatore di midollo ossco.

Art. 7.

1. Le spese per e prestazioni inerenti
I'attivita di trapianto del midollo vsseo da
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sostenere all’estero sono regolate dalla vi-
gente normativa. Le prestazioni relative
all'iscrizione ai registri regionali di cui
afl'articolo 4, sono a carico del Servizio
sanitario nazionale. Per i prelievi, le ana-
lisi ¢ la donazione, il donatore di midollo
ussco non necessita di impegnativa medica
da parte della unita sanitaria locale di
provenicnza, né dell'impegnativa del me-
dico di base, in quanto puo accedere diret-
tamente alle strutture deputate, presen-
tando la propria tessera sanitaria. La strut-
tura provvede all’autoimpegnativa per le
prestazioni necessarie, ¢ trasmette la ri-
chiesta di rimborso all'unita sanitaria lo-
cale di appartenenza del paziente.

2. 1l Ministro della sanita, con proprio
decreto, determina annualmente le tariffe
per tutte le prestazioni a caratiere non
sanitario necessarie allo svolgimento della
ricerca ai bini della presente legge e gia
previste nei Registri internazionali,

ART. 8.

1. L'importazione ¢ Vesportazione del
midollo ossco a scopo di trapianto, sono
regolate od autorizzate ai sensi dell'arti-
colo 15 della legge 4 maggio 1990, n. 107,

ART. 9.

. Entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, il Ministro
detla sanita emana, sentita fa Commissione
di cui allarticolo 10, il relativo regola-
mento di attuazione recante la disciplina
dell’attivita del Registro nazionale, le rela-
tive modalita di utilizzazione ¢ 'adeguata
copertura assicurativa per i donatori nell’i-
potesi di danni ed infortuni correlati con la
donarsione.

2. L'attivita di associazioni e di federa-
zioni di donatori volontari di midollo ossco
di cui all’articolo 4, comma 4, ¢ regolata
da apposite convenzioni regionali adottate
in conformita allo schema tipo definito con
decreto del Ministro della sanita, da ema-
nire entro sei mesi dalla data di entrata in
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vigore della presente legge, sentita la Com-
missione di cui all’articolo 10.

3. Le¢ donazioni da enti o privati al-
l'ente uspedalicro « Ospedale Galliera » di
Genova, finalizzate all’attivita del Registro
nazivnale, sono deducibili dal reddito com-
plessivo dichiarato per un importo non
superiore al 2 per cento del medesimo,
purché risulting da idonea documentazione
allegata alla dichiarazione.

ART. 10.

1. Netlo svolgimento delle funzioni pre-
viste dulla presente legge il Minisiro della
sanita si avvale del parere della Commis-
sione nazionale per i trapianti allogenici
da non consanguineo, istituita ai sensi del
comma 2 ¢ denominata, di seguito, « Com-
MIssione ».

2. La Commissione ¢ nominata con
decreto del Ministro deila sanita, che la
presiede. Con lo stesso decreto sono disci-
plinate le modalita di funzionamento della
Commissione. Essa ¢ composta da un rap-
presentante del Registro nazionale; da due
rappresentanti delle associazioni dei dona-
tori volontari di midollo ossco e delle
relative tederazioni piic rappresentative a
livello nazionale; da due esperti designati
dalle associazioni nazionali dei pazienti
aftetti da levcemia ed altre patologie del
sistema linfoemuopoictico; da sette esperti
designati dal Ministro della sanita, dei
guali due seelti {fra i medici dirigenti gene-
rali del Ministero della sanita ed i medici
dirigenti di ricerca dell’Istituto superiore
di sanita, due scelti tra i direttori ospeda-
lieri ed i docenti univessitari ¢ tre indicati
dalle societa scientifiche interessate alla
materia; da un uticiale medico della sa-
nita militare designato dal Ministro della
difesa. Un funzionario della carriera diret-
tiva medica del Ministero della sanita con
qualilica non infteriore alla ottava svolge le
funzioni di segretario della Commissione.

3. La Commissione svolge attivitd con-
sultiva ai sensi dell’articolo 9, commi 1 ¢
2. La Commissione formula, altresi, al Mi-
nistro della sanita proposte sui criteri e
sulle modalita di compensazione delle pre-
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stazioni sanitarie erogate da regioni e pro-
vince autonome, nonché sulle iniziative
concernentt la propaganda sulla donazione
di cellule staminali ¢ sulle modalita del
coordinamento delle attivita promozionali
delle associazioni dei donatori volontari di
midollo osseo ¢ delle relative federazioni.

ArT. 11.

I. All'articolo 12, comma 2, lettera b/,
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, ¢ successive modificazioni, sono
aggiunte, in fine, le seguenti parole: « e le
attivita del Registro nazionale italiano dei
donatori volontari di midollo osseo, me-
diante erogazione all’'ente  ospedaliero
“Ospedale Galliera” di Genova di un con-
gruo stanziamento, previa apposita con-
venzione con il Ministero della sanita; ».

ArT. 12,
1. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pub-

blicazione nella Gazzetra Ufficiale della Re-
pubblica italiana.
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