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1. Finalità ed ambito di applicazione della legge.  

1. Con la presente legge lo Stato detta principi fondamentali in materia di attività 
trasfusionali allo scopo di conseguire le seguenti finalità:  

… omissis …  

c) condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tutto il territorio nazionale;  

d) lo sviluppo della medicina trasfusionale, del buon uso del sangue e di specifici 
programmi di diagnosi e cura che si realizzano in particolare nell'ambito dell'assistenza a 
pazienti ematologici ed oncologici, del sistema urgenza-emergenza e dei trapianti.  

2. Per il raggiungimento delle finalità di cui al comma 1, la presente legge disciplina in 
particolare i seguenti aspetti:  

a) i livelli essenziali di assistenza sanitaria del servizio trasfusionale;  

b) i princìpi generali per l'organizzazione, autorizzazione ed accreditamento delle strutture 
trasfusionali;  

c) le attività delle associazioni e federazioni dei donatori di sangue e di cellule 
staminali emopoietiche, nonché delle associazioni e federazioni delle donatrici 
di sangue da cordone ombelicale;  

… omissis …  

  

2. Attività trasfusionali.  

1. La presente legge disciplina le attività trasfusionali ovvero le attività riguardanti la 
promozione del dono del sangue, la raccolta di sangue intero, degli 
emocomponenti e delle cellule staminali emopoietiche autologhe, omologhe e 
cordonali; il frazionamento con mezzi fisici semplici; la validazione, la conservazione e la 
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti, nonché le attività di medicina 
trasfusionale e la produzione di farmaci emoderivati.  

2. Le attività trasfusionali di cui al comma 1 sono parte integrante del Servizio sanitario 
nazionale e si fondano sulla donazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e 
gratuita del sangue umano e dei suoi componenti.  

  

3. Donazione di sangue, emocomponenti e cellule staminali emopoietiche.  

1. Sono consentiti la donazione di sangue o di emocomponenti, nonché il 
prelievo di cellule staminali emopoietiche periferiche, a scopo di infusione per 
allotrapianto e per autotrapianto, e di cellule staminali emopoietiche da 
cordone ombelicale, all'interno delle strutture trasfusionali autorizzate dalle 
regioni.  

2. Le attività di cui al comma 1 possono essere effettuate in persone di almeno diciotto 



anni di età, previa espressione del consenso informato e verifica della loro idoneità fisica. 
Per le persone di età inferiore ai diciotto anni il consenso è espresso dagli esercenti la 
potestà dei genitori, o dal tutore o dal giudice tutelare. La partoriente di minore età può 
donare cellule staminali emopoietiche da cordone ombelicale previa espressione del 
consenso informato.  

3. La donazione della placenta e del sangue da cordone ombelicale è un gesto volontario 
e gratuito al quale ogni donna può dare il proprio assenso informato al momento del 
parto.  

4. I protocolli per l'accertamento della idoneità fisica del donatore e della donatrice e le 
modalità della donazione di sangue e di emocomponenti, nonché del prelievo di cellule 
staminali emopoietiche periferiche e da cordone ombelicale, sono definiti con decreto del 
Ministro della salute, previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla data 
di entrata in vigore della presente legge, sentiti il Centro nazionale sangue di cui 
all'articolo 12 e la Consulta tecnica permanente per il sistema trasfusionale di cui 
all'articolo 13, di seguito denominata «Consulta».  

5. Le disposizioni di cui al presente articolo sono periodicamente aggiornate sulla base 
delle linee guida emanate dal Centro nazionale sangue ai sensi dell'articolo 12.  

  

4. Gratuità del sangue e dei suoi prodotti.  

1. Il sangue umano non è fonte di profitto. Le spese sostenute per la produzione e la 
distribuzione del sangue e dei suoi prodotti, comprese le cellule staminali 
emopoietiche, non sono addebitabili al ricevente ed escludono comunque addebiti 
accessori ed oneri fiscali, compresa la partecipazione alla spesa sanitaria.  

2. Le attività trasfusionali di cui all'articolo 2 rientrano nei livelli essenziali di assistenza 
sanitaria ed i relativi costi sono a carico del Fondo sanitario nazionale.  

  

5. Livelli essenziali di assistenza sanitaria in materia di attività trasfusionale.  

1. Fermo restando quanto previsto dal punto 6.4 dell'accordo tra Governo, regioni e 
province autonome di Trento e di Bolzano, sancito il 22 novembre 2001 dalla Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di 
Bolzano, in sede di adeguamento e manutenzione dei livelli essenziali di assistenza 
sanitaria di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 
2001, pubblicato nel supplemento ordinario della Gazzetta Ufficiale n. 33 dell'8 febbraio 
2002, i servizi e le prestazioni erogati dalle strutture del Servizio sanitario nazionale in 
rapporto alle specifiche competenze disciplinari, con esenzione dalla partecipazione alla 
spesa, in materia di attività trasfusionali comprendono:  

a) attività di produzione, volte a garantire la costante disponibilità del sangue e dei suoi 
prodotti, nonché il raggiungimento dell'obiettivo di autosufficienza regionale e nazionale, 
consistenti in:  

1) esecuzione delle procedure relative all'accertamento dell'idoneità alla donazione;  

2) raccolta del sangue intero e di emocomponenti;  

… omissis …  



5) pratica del predeposito a scopo autotrasfusionale;  

6) coordinamento ed organizzazione delle attività di recupero perioperatorio e della 
emodiluizione;  

7) svolgimento di attività di medicina trasfusionale e di emaferesi terapeutica e di 
assistenza ai pazienti, sia in costanza di ricovero sia in regime ambulatoriale;  

8) raccolta, anche in relazione ai centri regionali già esistenti, di cellule 
staminali emopoietiche mediante aferesi e loro conservazione;  

… omissis … 

12) gestione di una banca di cellule staminali congelate, ottenute da sangue 
periferico, midollare o cordonale;  

13) servizio di tipizzazione tissutale;  

14) tenuta di un registro di donatori di midollo e di donatori tipizzati per il 
sistema di istocompatibilità HLA, in attuazione degli articoli 2 e 4 della legge 6 
marzo 2001, n. 52;  

… omissis …  

10.  Competenze del Ministero della salute. 

..... entro nove mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, il Ministro della 
salute, con proprio decreto, predispone un progetto per l'istituzione di una rete nazionale di 
banche per la conservazione di cordoni ombelicali ai fini di trapianto, nonché programmi 
annuali di sviluppo delle relative attività, individuando le strutture trasfusionali pubbliche e 
private idonee sulla base di specifici accreditamenti.... 

......omissis......




