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CONSIGLIO SUI''EKIORI; DI SANITÀ 

SESSIONE L 

S<·dutu del 9 Riug"" 2015i 

IL CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITÀ 

SE/.IONE 11 

Vista la reln1.ione inerente ''Sc:iwma eli R<•gt~lallu'lllo chr rtcc~pisa la Direniva 201 2/UE 
rlella Cmllmi.~.<iOIIt' dd 26 ru.wcmbrc 2012 clw modifica In dmmiva Z()(Xi!J 7/CF- per 
qunmo riguardtl drrrmrillill<' pn:xrb<miiemirile rc•lmi••r agli onmi ejJeniUlti su ressurì e 
rcllu/e wnani. Ricllinro di tnm·rr al Con.<iglio .lu(lf'riorr di sanità.. predisposta 
dall'Ufficio Lcgiqaii l'O del. Ministtt•.> dd l" .'<<iute e inultrota. dallo stesso. al CSS; 

Premesso che con t.tle rcla1.innc rlJilit:io l..e.j!i~lah-.. ·n lr.t'\11n .. '1Lc al Consiglio lo ~hema di 
regolamento di rt>ccpin\Cnl<l Jdla dÌI\'IIÌI'ot 201 2139/UE e n~ chiode il rclatÌ\'O parere ai 
sensi dell'articolo 4, comn~:t 2. kncra a\ dd <h•n:tu legislativo JO giugno 1993. n. 266; 

Vista la diretti"" 21Xl6/17/CE della CM1mi"ionc dell' 8 febbraio 2.0()6 che atrua In 
din·rrivn 2004123/C/:.' del l'arlmrr .. nro •·••ropN> e dt•l (.'(llrsiglin p.r quanto rigMrdn 
deruminau· prPso:ri:ùmi trotidw pn In dotla;ionl', f'ilJ'f'r<><'riJiionamemo e il comrallo di 
tenuti') ci~l/t,/t wmwì: 

Vi~ta la tlireuiva 21MJ61M(,/CE del 24 nttobre 21Xl6 che llllltll lo diutriva 2004123/CE del 
Parlnmt•mo europt'f.l e deJ Con ... ;i~lio {.)('t' qmmw ri.r:urtrda le J1re.oçcrìUoni i,._ rema di 
riruratxiahilità. la mui(lrn di rr:a:.ùmi t!d ~.·vrmi at·t.~r.çi gra,·; <' d~tl'mliruue pr~.çr.ri:;ioni 

rrcni<·he P" la mdi(ìm. Ili /avora:.itme. la c<~lwrvmjonc, lo w.~:caggio e lo distribu:ion~ 
di l~!i.iUii e Ct'liuft: U111fllli: 

Visto il d.fgs. 25 gcnn<tio 2010 n. 16 "Ailunti<'ll<' dl':l/e direrti••e 2006117/CE e 11XJ61/i6/CE 
riguardanti le prnoui:iani trcniclu• per la d•inl1t.iOtw. l'atJJ)fa\·111gitmamcnro t il t:onJroJio 
di tt·.-.suli c cdlule ummri. ntm.r.lu' lt· /~~'<'.w·riz•oni in u:nUJ di rintraccinbil.itil, ltJ IWI.lfiCO di 
,-razioni r.d erenti a&•t•ersi graPi (' dt'lèl'lllitr(l(l.' ptt.!Scriz.itmi tecniche per lo codifica~ la 
favnra~:innt~. la romocrva::z.ùmr. lo stun:a.'!gù; (' la di,\·tribu;:iom..- di rc.uwi e cr.llule uma11i, 
cl>n il quale è stata r~~epi1a la prcdeua dircl!iva; 

Visto il d.lg.- 30 111/i~!!,in 2012. n. X5 "Mmii}khe ed inrtgrntiJ>ni al decreU> lFgislalivn 25 
gennaio 20JO, 11. /6. recamt· am.a:iom: tltllt· dir<'ltil•e 2(}(16/17/CE e 2006/86/CE. clu 
artnano la dirnrim 21KI4/231CE J>rr quanto riguMda le prc.<crizitmì l~cnìchc per lo 
donn:;:imre, l'apprm'l'(~imwmcn.ttt (~ il t.'Oflli"OIIo di tc\'!tuli e ccllulr. umnni, nonché' ptr 

quanto rixuorda le r•r(·.w·ri{.i('}ni in u:ma ,t; ,·iwrncdabiliuì. la fWtifkn dì renz.ioni rd ewmti 
a\-'\'ersi gnn·i e deh'nuilwrc:· pr.~.w·ri~ùmi tecflirlu· pr.r lo codaica~ la /.crvorazinn('". ltJ 
cort4ìen•a-:,iom·. lu .'itr•,·n~K.~io ,_, la lli.uributifm,• d1 t('.'il'Uti e cdlule lui'Uini" l""'f' il quale 



sono sta1e apporulte ~pecifiche rno!lifiche ;oll'allegatn Ili del d.lgs. 25 gennaio 2010, n. l(•. 
e in particolare l'art.icolo 9 che. prevooe che ··a dcmrr~rc dalla dattt di èntrala in •·lgore 
del prts<'nte decrew. 11li allexmi dd deCI'N<J i<'fli.•loliw) 25 gcmu<io 10](), n. /6, S<JII(J 

modifica/i con regolamtnll> di cui al/"nnim/o Il, comma 1. dd/a legge 23 agMto 1988, 
11. 400. se11tlto il Garante per In pm/I!(Ì!IIIe d<'i dati /'<'r.mnnli; 

Vista la dircniva 2012139/lfE della 01mmissì<>r>e del 21:i .oovcmbre 2012 c.h• mtldifica la 
dirttrth'll 2006117/CE per qua11to ri!:l<tll"da deraminare pn·scriz;oni I<CIIiche r<lath•r. a.~h 
e.<ami effettuati su tes.u.ti e ct"llul~ umani: 

Considerato che il decreto legislativo 25 gennai() 2010. n. Hì. nel recepire l'allegato 111 
della direttiva 2006117/CP., ha cfkuumo un rcccpilllent<l "paniale" in quanto non ha 
introdotlo le prescrizioni relative ai cnleri di sde1.ion'' c agli c~;uni di laboratorio richiesti 
per i donatori dì cellule ripmduiliw di·vcrsi dai con>J>O•>enti della coppia ricevente poiché 
nell'ordinamento italiano, all'epoca di cmana~.ionc dd citato <k<:rL'tO legi<lativo, vigèva il 
divieto di procreazione mcdi<:almeutc ""-'isiita di tipo eterologo; 

Tenuto wuto dell~ sententa della Corte (:ostitutionalc (lei 9 oprile 2014. n. 162. che ha 
diclliarato l'illeginimità cnstiturionole delle dìspmil.inni della legge 40/2()()4, che. 
ponevano il divieto di pmcreationc •nooic;limentc "~'istita di tipo eterologo (in 
particolare: l'artkolo :>. C<lmma l. che pon~va c~prcssamcntc il divieto. nonché l'articolo 
9, commi l e 3, limitatamente alle pamlr "ili violm,imw <IRI dirìrto di cui al/'anicolo 4. 
e<>nuna .r· e l'articolo 12. comma l. rdativo nllc 'anlioni amministrative pecuniarie per la 
violazione del divieto stc.,so); 

Consideralo che, ai fini del rc.:cpimcnw della direni~a 20121.19fUR. in particolare ai 
punti 3.3 e 4.2 dell'allegato IO della din.•tti'it 2il06117/CE ilttinenti alle procedure di 
procreru:ione medicalmentc assistita di tipo ctcrol<>go. alla lure della sentenza della Corte 
Ccmituzionale soprd me11tionara. è nccc,•>sariv prnceder~ alla modifica dci corrisronlli.'flli 
allegati Il c 111 del decreto legislativo 25 gennaio 2010. n. 16: 

Consldento che l'Ufficio Legislativo del Minì>tcro della salute, 
i> alla luce della scntcnt<t della Conc Ct»titu7.iunale soprd menzionata, ha riesaminato 

tutta la pregrcssa nonnativa in matcri<t di c:c.lluk c tessuti umani. in quanto essa non 
recepiva le dispo:;izioni europee <ooncemcnti le cellule ripnxluuive donate da S()gget.ti 
dive-rsi dai componenti ddla coppia ricevente. in mgionc del previgente divieto di 
procreazione m<."'(hc.alme-.mc asshti{a dì tipo cl<•rologn~ 

)> ha sottopo:;to all'cl'llmc o;lc.l Consiglio dd Ministri. uno M.:hctna di dccn:to-lcggc recMte 
una disciplina organica in materia di prucn:.azion~ mooicalmentc ~istita di tipo 
eterologo e tale schem~ prcw.deva. Ira l'altto. anche. il rec<.'jllmeOO> nell'ordinamento 
delle disposizioni europee pn,cedr.rucmente non rccrpite : 

l' il Consiglio dei Minìstti ha ritcr>tJtu di non adottar<'· il prOOetlo provvedimento 
nonnativo d'urgen:t.n. in cousidera7jone <..klla dcliGtlt:7.7.a de-lla materia e del suoi 
risvolti di carnttcn.: ehc4J, rimt·ltcmtv al Parlamento le valutazioni in ordine 
all"opponunit.A di ndotiart' t.a'lc n•golrm1<mta1.ionc org.:mica e ai n:.latìvi contenuti; 

F.samlnato lo schema di regolam~nto ed c\"idcn1.ia1o. in 1>anicolare. che: 
> ol~ a .reGepire le modifiche appo11atc dalla din>ttiva 201.2/JWtJE all'allegato Il dd la 

direttiva 2006117/CE. provvede " recepi1" anche il punto J dell'allegato m della 
direttiva 2006117fUF" come modificatn dalla slc~sa diretliva 2012/39/UE. nonché il 
punto 4.3 dell'allegato 111 della direttiv-d 20t.l61 17/UE: 

• 



Y ~engono OJ(l(lifi.:al~ lcpresniiinni relati\·C all"esam<: degli anticorpi HTLV-1. •ia con 
nfmmcmo ai donattm di tx•lluk e te.'Suli in .~enernk. sia con specifico riguardo ai 
donatori di cellule ril'f<Jdllttiw ~. in pankolarc ,; {lrevcdc che tah e1òami vadano 
dfcttuati sui tlon:uori che •·ivont> in arce ad ahn ·•rrc,·alcnza" anziché ad alla 
"incidenr.a". come pn:vi~to dal testo originari" <klla direttiva 2006/17/CE; 

l- sì rcccp.it.ec ht mtw.lilìcJ appmUrtH dalla dirt:lliva 2012/JWt!E. allinenre alle pre.o;crizioni 
gcncrah da t~~rvare per I;J dctermlnazi.onr dt-:i rnarcatorì biologici. stabilendo i 
morncnli in cui devono cs-.:rc llrel~nti i caottpicmi di '""llUC ai fini dei teSt prescritti e 
distinguendo." tal fine. il casn di domuì<1lli' da p<'I'>I.nlc di•·crsc tlal partner dal caw di 
dona1ione. dell'-'""""; 

CundhiS(, nel cON> della i>t'duta. le mmiva1.ioni riron:uc nella relazione dell'Ufficio 
l.egi~lativo a supf1Vtlr> dci e<ml<'nuti 'recilici ddl'allcrato 111. tdahorati. come riferito 
dallo sresso Ufficio. da un gmprxt hXI\k.<tJ, ovv~rn: 
;. si dispongono limiti di ciii IX'·r la donat.ìonc di cellule rìpmdunive, al rme di a.~sicutate 

che le cellule ripmduth•·c da utili1.zarc ndl'ambito della procreazione mcdicalmcnte 
assistita di tip<> ctcrol<>g" ri,pund:mo a coitt,ri di cflkacia (garantire che le cellule 
atlhiano ragion~voli prob"hilità di succc~><>. dll!ldn luogo a grdvidanze e na~te) c dì 
sicurt:7.7.a (assicurare doc l< cellule donate nt>n dian<> luogo a problemi dì salute); 

> l'indivìdu;v:ione dci limiti tit'ltc crmh> tld fatto che alroumentarc dell'età dei donatori 
aumentano i fanori di rischio di tipo gcnctic..' c. in l>àrtlcolarc per le donne, diminuisce 
significativamente la fcnihtà c ticnt' <'Onto di quanto espressamente previsto 
dall'allegato !Il della diretti"• 20()6/17/CE. seamdo rui •; dmoaMri v011110 ul~ZÙJMii 
in ba.ce al/'nrì"; 

l> la ratio sntte'a ali~ prc•i,ion.: "le al/ult• riproduni••c dmuur da "" I~M.<imo dona"'N! 
nontmssonc> tkl<'rmilulf<'f'ioì di died M.,ciu,.. è quella di ridurre al mi11imo il rischio dì 
uniurti int·onsapcvoh tm nati da ctewiHga C(msanguinci: è ·introdotta una deroga 
esclusivamente nei casi in cui utm coppia. che. abbia già avuto un figlio tramite 
proctcal.ionc medoc;olmentt' ,,,.._,istita di lipn eterologo. intenda sonopon;i nuovamente a 
tale pratica utiliaando k cellule dello stesso donatnre; 

Ì" per motivi di sìcùrcu.a. vcn~tono specilìç;oh i rest da dfettuarc sul donatore, ai fini della 

reali7.7M.ione dc~ In -~·{:.~ertt~~~~ !:~~~§tK~~~~!j!~~~.~--~~~0~-~iiCJ .. ~!Ji!~~~?..!~J~!~alen~ 
nel contesto eont<·e~ ucl donntnre '" ha...: a prove ,;ctcottfknc ontcmlll.lonah.J!.<J!I.Ché do 
una valuta7.ioncdèTr'iSé1i,;-J; lra"uii<i;ì(ii\c(11 patoll)giéè'..Cilìiarictèhe nTuiiìlno presenti 
nella famiglia"del dooat"ri:: · ·· · ·· · · ·· · · ...................... · .. ., ___ _ 

»- sempre per m(iii'\;; di 'icurcu.a, 'i dispune çh~ "nd caso in cui, dopo a••er ;ffttlunlo la 
dona::.ùmr. d dmuuon.~ tlr.nxa a r~rnwsc~·n f.() di essere. n/ferro o portatore d1 malanie 
trasmi.uibili uu·diwll(' ftx.:nndw;.ionc elt.•rtlloga, mt1ia11it di t•ui è ragiontMI~ ipoliu.are 
lo pn"sen:.n onwadclltlcm.,nre alla dmudonc. è renuto ad informa~ ltmpeJtlvamenle 
In .nnttrura fJrt'.\HI la quok ~~a e_flf.lluato In dont~::.iofU' stes.wt .. ; 

~ a gararnla della coppia che ar.cedc alle tccnich~ di pnK:re.azione tntdicatmente assistita. 
è spcdficato dw ·'ta coppia dr.vr ~~ut•rr ùifonnara der.:li t::JcJmi clinici cui è staJD 
.,OIIOJHJ.,to il donatore. d•· i rrlmii'Ì UM mopic~lllo ~dd jarro che rali e.rami rwn pots(lf!O 
~'!arnntirt:. in modo tJ.';.<olufO. l'a.'t!Wn:.n. di palolol(ic ptr jf na.n-iturd~: 

:.- ri<pctto all'allegato 111 della dircttiva 21.XJ6117/LIE · che prevede che. ~~el caso delle 
cluna7.Ìoni di persone rli,·trsc. dal partn<r. in campioni di sangue, udii alla 
detcrmin:vionc d~i mark<·" hinlogici. vannn prelevati al mnmento di ogni §ingoia 
dona1.ione . si spc.,:ifù.:a (:t\c i ":ampkmi di s;.m~ue vanno prt.•lcvati entro seuantadue ore 
;talla donaziont•. oppure nell' arn• delle seuantmlue ore antecedenti la donnione stessa; 
tale prcvi~ionc perscgu<· \1 fine di con>Cntire un t·cno margi11c Ji Oes~ibili!ll in ordine al 
tnomcnto del prelievo del camrion<. di san)!oe c di cnn....,n!ire la possibili!ll di utiliu.are 

·' 



gameti lil:schi, e•itando, ove possibile. il congclamenw degli stessi che risullcrebbe, 
invece, necessario ove il prelicv<> dei campioni di ~~'UC venisse effettualo n l momento 
della donazione; in ordine a tali asperti, pertanro. è conlientila la l>e~l proctia; 

> il periodo di quarantena. di almeno <"enloUanla giomi, llCl'cs.-ario per gameti donari da 
persone diverse dal pan nei pu•> e.~'iere evitalo se il campione di sangue prelevaro al 
momento della donazione viene sntiOJ'<ISio :melle a resi con teenica di amplifica7Jnne 
nucleica per HIV. IlO V e HCV. ovvrm se il lranamcntn com~de una fa.~ di 
inattivazione cnn,·alidata per i virus ìmcr<-sSllli: in nJtni casll, i risultati delle indagini 
devono essere disponibili prima delt'ulilizw dei gameti: 

Sentiti gli Esperti dott.ssa Ele<•non. Por.;u, pruf. Rru110 Dalla Piccola e pmf. Aoorca 
Lenzi; 

Sentito il direttore del CNT, don. Alessandro Nanni Costa: 

Sentito il prof. Marchionni. rdatorc; 

ESPRIME 

parere favorevole allo Schema di Rt'!l!>lafiiPIIW drr rn:e{Jis<:t: la Direttiva 201 1/UE dt'lla 
Commi~sion~ del 26 110\'t!tn/m' 2012 dre nu>dìfla• la direllivu 1(){)6//7/Cf. pn quanto 
riguarda d~ terminare pr~scrizioui tn·nù'he relmiPe agli t'wmi t::.ff~ttuati su tes.suli c c~llule 
unumi, ~'011 le modifiche di SC!,•uitc> riJ>Ortale: 

al punto 2.12: •a mel!lio definilo il wncctto di malatlic aulo80lllkhe recessive ad 
alta prevalenu ndla popo~!onedi <>..:iJl!~ dd donatnrc; appare opportuno !issare 
una soglia di circa l: 10.()(10. il che corrisporuk 3d un:~ frcqucru.a di portatori sani 
di circa l :50; 
al punto 2.12: la fra.~c " .. . <mw •'ffeuu.tti tuili <·muu/LI!W gmrtic:a. il rr->t pa ltt 

fibmsi ci.nico ed r•·efl!I!CJli ult<·rinri'"r.<'amr·nl<!niili'ii'iùs'Sàri sulla ba.<i! d~l/a 
predella cmrsulenut.." va sostituita mo· "... .wmo rjf~ttuOii u/Ul coo;·u/em:a 
generiCJJ seri/la, 11 te.<t per la /ibrmi ciMica t:d e••enruali "ltuiori e.«Jmi, ivi 
c:ompr=J i'i'.'iià"riietle! cllò';;;ip;,, rh~>li;ì; n~:t;ej·.w~i"·.;;;iJil' base-CiiifiJ''tm·d~tta 
corrsu/en;:.a": 
al punoo 2. l 2: la di1,ione "prm••· .<ÒcnJijkhe intemazi011t1/t' va sostiwita con 
"~videm:~ scientific/11' imern<J;.kmali •·. 

Il SI>GRETARIO DELLA SEZIONE 
(Anna l'rete) 

4 

IL l'RESIDENTE DELLA SEZIONE 
(Elisabetta Dcjana) 

y .......... , .~. \. .cf. .. ..f 'f·t , •... · 
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GARANTE 
PER LA PROTEZIONE 
DEl DATI PERSONALI 

SEIVIZIO Atl.AZIONIISTITUZIO~AU 

~~ Z.-\ tvc:a>o :2-oAs 

.;>Q.o\. 2M'\<\ ~~%.% 

Mìnlstero della salute 
Ufficio legislativo 
Lungotevere Ripa l 
00153Roma 

Oggetto: schema di decreto del Presidente della Repubblica di recepimento 
deDa direttiva 2012/39/UB concernente prescrlziorù tecniche relative agli esami. 
effettuati su tessuti e cellule umane. 

SI trasmette copia del parere del Garante sullo schema di deaeto In oggetto, 

che recepisa! la dlretttva 2012139/UE della Commlsslone che modifica la direttiva 

'1006/17/CE per quanto riguarqa determinate prescrizioni tecnidle relative agli 

esami effettuati su tessuti e cellule umane, espresso in data 8 luglio 2015. 

Plau tlll&oftt• (ftllflo. UJ· ootl& 'RDmll 

t'li. ., o4 ~,.,.,., • Fu +')9 o6 ""m&s 
......,. ... ,ur.c,.tt 
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Registro dei provvedimenti 

n. 41t. del~,g+.!ù>l~ 

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI DATI PERSONAU 

Nella ril.lllione odierna, in presenza del dott. Antonello Sora, presidente, della 
dott.ssa Augusta lannini, vice presidente, della prof.ssa Ucia Califano e della dott.ssa 
Giovanna Bianchi Clerici. componenti e del dott Giuseppe Busia, segretario ~e; 

VISta la richiesta di parere del Ministero della salute; 

Visto l'articolo 154. comma 4, del Codice in materia di protezione dei dati personali 
(d.lgs. 30 giugno2003, n. 1%, di seguito "Codice"); 

Vista la documentazione in atti; 

VISte le osservazioni dell'Ufficio formulate dal segretario generale ai sensi dell'art 15 
del regolamento del Garante n. 1/2000; 

Relatore il dott. Antonello Sora; 

PREMESSO 

1. n Mìnistero della salute ba richiesto il parere del Garante su uno schema di decreto 
del Presidente della Repubblica dii! recèplsce la direttiva 2012139/UE della Commissione del 
26 novembre 2012. che modifica la direttiva 2006/17/CE per quantò riguarda determinate 
prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su leSsuti e cellule umani. Quest'ultima 
dùettlva è &tata recepita con il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante la disciplina 
di determinate prescrizioni tecnidll! per la donazione, l'approvvigionamento e Il controllo di 
teasuti e cellule umani, nonché la codifica, la lavorazione. la conservazione, lo stoccaggto e la 
distiibuzione di tessuti e cellule umani. 

Lo schema di regolam<!nto è adottato ai sensi dell'articolo 9 del decreto legislativo 30 
maggio 2012. n. 85, recante modifiche ed integraziord al citato decreto legislativo n. 16 del 
2010, U quale dispone che "A decorrere dalla dato di entnzlll in vig= dfJ presente_ decrtto, gU 
alltgali dd decreto /egisllltioo 25 gennaio 2010, n. 16, sono modijì01ti am regoLmrmkl di cui all' 
articDlD 17, OJ17117Ul 2, ddl« legge 23 agosto 1988, n. 400, sentito il Garante per 111 protn;ioM tùi dati 
ptrstmah-. 

L'Autorità non ha preso parte all'iter formativo dei ~O!"'ti decreti iegislativi, né è 
stato richiesto n parere del Garante sui relativi schemi. Sebbene non sussistesse al riguardo 
un obbligo normativa di coinvolgere l'Autorità, la delicatezza della materia e· le significative 
Implicazioni che la stessa ha con il diritto alla riservatelia e alla protezione dei dati 

· personali. avrebbero deposto in tal senso, segnatamente per consentire al Garmite di indiaue 
le misure 11l!CeSSarie per assicurare n rispetto dei menzionati diritti. . . 

l 
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RILEVATO 

2. Con lo schema di IegOlamento-- che si compone di un articolo e di un a&gato 
(allegato A)- al intende recepire la direttiva 2012139/UE, che apporta modifiche alla direttiva 
'1006/17/CE, a sua volta attuata con U decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16. 

A tal firu:, lo schema novella ed inll!gra gli aDegati ll (F.sao:ti di laboratorio rlchie&li 
per i donatori) e m (Criteri di selezione ed esami di laboratorio richiesti per l donatori di 
cellule riproduttive) del citato decreto legislativo. !n particolare. l'articolo l, comma 1, 1ett. a), 
sostituisce U punto 1.2 dell'allegato Il, mentre fartic:olo 1. comma 1.lett. b). Tisaive fallegato 
m (che viene integralmente sostituito dall'allegato A allo schema). 

Lo schéma,. inoltre, come precisato nella nota di trasmissione, provvede a recepire 
anche il punto3 dell'allegato m della direttiva 'll.XXJ/17/CE. non modificato dalla direttiva del 
2012 e precedentemente non recepito in ragione del divieto in Italia di procreazione 
medicalmente assistita (PMA) di tipo eterologo. 

n presente parere si riferlsçe ai soli profili di protezione dei dati personali. di 
competenza di questa AutQrità, esulando dallo stesso ogni valutazione circa U t'b>!pimento 
della disciplina recata dalla direttiva 2012139/UE (cfr~ in relazione alle donazioni di persone 
diverse dal partner, il punto 4.2 dell'allegato m alla direttiva 2006/17/CE, non modificata al 
riguardo dalla direttiva 2012/39/UE, e il punto 3.2., terzo periodo, dell'allegato m allo 
schema). 

3. Lo schema di regolamento, come sopra anticipato, tieJle CQJlto. del venir meno nel 
nostro ordinamento del divieto di procreazione medlcalmente a!ISÌStita di tipo eterologo, a 
seguito della sentenza della Corte costituzionale n. 162 del 2014, dte ba didUarato 
l'illegittimità costituzio:nale di alcune disposizioni della lègge n. 40 dcl2004. 

Come evidenziato dalla Corte costituzionale, in assenza di UI1A spedfica 
regolamentazione della procreazione medlcalmente assistita di tipo eterologo, la stessa «è· 
ricavabile, mediante gli ordinari strumenti interpretativi, dalla disciplina concernente, In 
linea generale, la donazione di tessuti e cellule umani, in quanto espressiva di principi 
g=erall pur nella diversiiA deDe fattispecie", anche in ordine all'anonlmatD del donatore 

·(esempio citato dalla Corte). 

Al riguardo, si rileva dle il deaeto legislativo n. 16(2010 prevede alcune dlspomioni 
volte a tutelare i dali personali e la riservatezza: degli interessati (cfr~ in particolare, l'articolo 
3, commi 9, 11, 12 e 13, gli articoli 6, 1 o, 11 e 15. r allegil.to IV, punto 1.4.3 e r allegato V; punto 
E.8, che richiama le Importanti prescrizioni contenute nell'articolo 14 del decreto legislativo 6 

novembre 2007, n. 191). 

· Come è noto. poi. U legislatore è recentemente intervenuto sulla rnateria.mnnorma di · 
rango pr!marlo (art. 1, comma 298, ). 23 dicembre 201-l, n. .190: c.d. l~ di ~tà 2015): 
prevedendo Yistitu.llione pm;so il Centro nazionale traptanti del registro ruWonale. dei. 
donatori di cellule riproduttive a scopi di PMA eterologa e, nelle more della sua completa 
operatività. la comunic:a21one dei pertinenti dati al predetto Centro con modaBtà c:artaa:a. 
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Ob pOlito, l'Autorità sottolinea l'importanza di una disciplina deDa materia della 
donazione di tessuti· e cellule umànl. ai vari fini previsti dall' oi'dlnamento, rigorosamente 

· rispettosa dei principi e delle garanzie in materia di protezione dei dati personali. 

Inoltre, la presente occasione consente al Garante di ribadire quanto già segnalato · 
neUa relazione· annuale 2014. recentemente presentata al Parlamento (pag. 9, reperibile sul 
sito www.prallNpriVllçy.it>, circ:a l'opportunità di introdu:re 6 disposiziorri tllltmatiw e· 
~ Ili ~uiot~t conftmni Iii principi e lllle regole irt IIIJI.Ieria di protezione dei rlrd pmii1IUIU, con 

. il dm/eroso ann'DOI~nto dd Glrrrlnte Ili fine di indiuld!Um' le misure ~ per rtSS/curm a 
rispetto dd diritto allll protrnone dei dali personoli". . 

Tale esigenza si pone particolarmente in ragione della dellcatezza della materia, 
evidenziata, ·peraltro, dallo stesso Ministero della salute nella nota di trasmissione dello 

·schema di regolamento, e della \acunosità della recente norma primaria citata, =ne pure in 
considerazione del fatto che al materiale biologico utilizzato ai sensi del decreto legislativo 
n.16 del2010 trova applicazione la normatiVll in materia di proleziooe dei dati personali (dr. 
Corte EDU, S. e Marper v. UK, 4.12.2008, ric. n. 30562/04 e 30566/04, in particolare al punti 68 
e 73; cfr. anche il parere del Garante europeo relativo alle norme di qualità e sicurezza degli 
organi umani destinati ai trapianti del 15 agosto 2009, punti 11 e ss, in particOlare U punto . 

17). 

Con l'intervento nonnaliVo si potrebbe, per esempio, mdte procedere ana 
definizione dei contenuti del questionario utilizzato per effettuare Yanamnesi sanitaria e 
medica dei donatori ai fini della relativa selezione, e aU'individuazione delle informazioni da 
rldUedere nel corso del colloqulo individuale (si veda irifra. in merito al punto 2.7. 
dell'allegato 11, nella versione di cui all'allegato A aDo schema). 

Quanto precedè, trovà. inoltre, conferma nella circostanza- messa in evidenza dalla ' 
· medesima Afuministra7jone nella nota di trasmi.~siooe- d!e .la materia della procreazione 

medipùmente assistita di tipo eterologo sia corundcrata dal Governo particolarmente 
delicata, anche· per l "suÙi tistlolti di =..&re eticuu; aspetto che ha determinato la ili;Jn 

adozione di ùn decreto legge predisposto dall'Amministrazione .(reamte tina disciplina 
organica In materia di procreaziDnl! medicalmente assistita di tipo eterologo) e la rimesskme 
ua! PI!Tbzmento delle wlwtllziotli in ordine olJ'opportuni!Jl di odottJUe tale regolamenW;ione ~e 
Ili relaHtri cori~D~uti" (com la citata nota del Ministero della salute). Si consideri che in materia 
di fecondazione medicalmente assistita (anche di tipo eterologo) sono stiti presentati nel 
r.orso della presente legislatura numerosi provvedimenti. per alcimi dei quali .è stato aVviatò 
l'esame (c:ongfunto; cfr. AS 1608, AS 1630, AS 1636). . . 

RITENUTO 

' 4.1. Lo schema di deaeto modifica r allegato m del decreto legislativo n. 16 del 2010. 
anche mediairte l'inserimento di una parte iubricata nlJona%ioni dllpmmre tiiversedlllpllrlnet", 
che si compone dei punti dal 2.7 al 2.13. Si tratta di una previsione tnnovat!Vll rispetto al 
prec:e<lente t:eslo dell'allegato, che ricalca il punto 3 della direttiVI! 'JJXJ6117/CE allo scopo. 
appunto, di disciplinare i pertinenti aspetti della procreazione eterologa. 

In via preliminare Si ritiene utile .richianuire nel preambolo dello ~ di ~-il 
Codice quale disciplina di riferimentO, attesa. come sopra evider~Z~ato, · la pammlare 
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delicatezza della materia ed i suoi lntriseci riflessi sulla riservatezza degli Interessati. 
Pertanto si segnala l'opportunità cii inserire nel preambolò la seguente locuzione: "visto iJ 
=~ativo 30 giugno 2003, n. 196, reante il Codice in materia di proiezione dei dati 

Sotto un diverso profilo, il punto 27 dispone che ~la seitziane dei tltmaturi.il1111kne sllll.a . 
biiSl deU'alllllflnesi sanitaria e medie~~ risultante da un qutstionJzrio e da un ClllloquiD iruliuidtulle con 
un prl1{essl'rmisfll Sll11itslrio tsJm'fo e qualifiCilbl. T ah tuùultzzione tlwe comprendere fattmi rilm4nti 
che passano amlrl!ndre a individuare e /Id <Sdudm le persone la cui dmtm:illltt! pu9. costituiTe un 
rischio SlllliUuio per gli altri, Q)lltf la possibilità di ~asmtttere malattie (coine tnfrzioni lnlsmtSSe 

· sessualmenh), o un rischio s;milarW per i donatori stessi [ .•. r. 
In proposito, si rileva che n riferimento alla figuza del ~projtssianislll smilllrio" 

(sebbene la locuzione riproduca la lettera del punto 3.1 della direttiva 2006117/CE) non · 
ricorre In altre previsioni del dea..to legislativo n. 16 del 2010; anzi, l'allegato I di tale 
decreto, nel trasporre il punto 2..2.1. dell'allegato J della direttiva 2006/17/CE (che pure 
menziona la figura del "prafessiunisf4 SRnitaria"), ricorre alla figura del "medico 71!Sp071511bfle 
della se~ o al "ptrSOifllle sanitario appositamente fomuztD, aperante sotto la 'fSI'Onsabt'lità del 
prtdettfl". 

Tale circostanza ingenera dubbi circa l'esatta individuazione di tale figura 
sanitaria e inoltre non sembra assicurare il rispetto delle garanzie, rilevanti anclle per i profili 
di competenza di questa Autorità, evocate, invece, dallé .altre locuziooi (dr. l'allegato J, 
punto 2.2.1~ iaddove in caso di selezione del donatore, allogenico, di tessuti o cellule umani · 
si precisa che la selezione del donatore avviene "sulla bast ddl'a111l11tTWli diniar, deiie risposu ad 
un questiollllrio predisposto e dal collo<p.rio con il medico responsabile deUa selezione o con penonale 
SlllliU!rio appositmnente fomuztD, oper1171!e satfc la rtsponsabiUhl del pmldto ( ... }"). 

Si richiama pertanto l'attenziOne dell'Amministrazione sulla opportunità d.i 
uniformare le locuzioni utilizzate, o comunque di chiarire, con r ligg!unta di ulteriori dettagli, 
il riferimento alla figura del H professionista sanitarioH. 

U La formazione del personale sanitario (richiesta dall'allegato L ma anche . 
dall'altegato IV del d.lgs. n. 16/2010 e da altre previsioni di tale decreto) deve riguardare 
altresi la mall!rla della protezione dei dati personali. Si ritiene, pertanto, che tale aspetto vada 
evidenziato mediante l'Inserimento al punto 2.7. (debitamente riformulato sulla base di 
quanto osservato nel presente parere) dell'allegato m (cosi come nei corrispondenti punti 
degli altri allegati; dr., per esempio, l punti l.l.2. e 1.2.1. dell'allegato IV) della precisazione 
secondo cui il pel'SOnale deputato alla selezione deve essere adeguatamente formato "ttnclte 
in materill di protawne di dati ptrsonQli. •. 

U. Sempre al punto 2.7 dell'allegato III, i fattori rilevanti ai fini della selezione .d~ 
donatori- pur coincidendo con quelli indicati nella direttiva 2006/17/CB- SCll\0 formulati m 
modo tale da non consentire in . questa sede una vexiiica della Indispensabili~ delle · 
Informazioni che si intendono raccogliere, atteso tra l'altro che non SCll\0 noti né l contenuti 

del questionario, né i dati acquisiti nel corso del ailloquio lndi~duale. ~ ri~ pertanto, 
d!e non possa prescinderai dal fare esplicitO riferimento al nspetto dei principi e della 
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notmal:lva in materia di prob!ziane dei dati personali. considerata altresi. la deUcatezza da 
dati persotlali oggetlxJ di trattamento. 

. n punto 2.7. potrebbe essere, qUindi, riformulato, .in.serendo, alla fine; il ~ 
periodo: "D lrllffsrmtnto dti dati personali ~ tfftttu4to in amfotmi~ Ili -prindpi ili ~ del . 
lrllftamento, di indispmslabiliti e n~. di proporz.ioMlità pminmrA t - u:mà1tzR Ui dati 
pmollllli tTIZftJlti e nel rispetiD della 11onruztiotz in mlfkriA di protezilme dei dati pmlmàli, tmdlt solto 
il profilo della siam=a. ". . . . . . 

Naturalmente, tali principi e la citata normativa de'i'ono '-ariamente 
sovraintendere anché alle altre tipologie di selezione disciplinate dal decreto legislativo n. 
16/2010, mnché alle altte operazioni di trattamento effettuate in virtù di detto decreto; 
circostanza che non può essere esplicitata nel presente schema,. atteso che le disposizioni 
recate dal d.lgs. n. 16/2010 non possono essere modificate, diversamente dagli allegati allo . 
stesso, a:m regolamento (cfr. r articolo 9, d.lgs. n. 85/2012). 

u, Lo schema prevede che, al fine dello scmning genetico e della valutaZione del 
rischio di trasmissione di Cui al punto 2.12~ siano effettuati una consulenza genelica. n test 
per la 6btos! cistica ed eventuali ulteriori esaliiÌ ritenuti neressari sulla base della predetta 
c::onsulenza. previa acquisizione dell'autorizzazione da parte del donatore, i;ui vanno fomite · · 
infonnazioni a>mplete, nel rispetto della nonnatl~a vigente sul consenso Informato. SI ritiene 
che tale previsione debba .es&en! .integrata mediante. il riferimento al rispetto della nonnativa . 
vi~te in materia di consenso informato al traltalnento del dati penona1i genetici. nel · 
rispetto dell' autorizzazi<>ne generale al traltalnento dei dati genetià rilasciata dal Garante ai . 
sensi dell'articolo 90 del Codire. 

Si consideri, infatti, l'importanza che usumono in un ambito così deUcàto 
l'informativa e l'acquisizione del consenSo dell'interessato al trattamento dei dati che lo 
riguardano (uniiamente al oonsenso medico informato). In particolaré, l'inlormatlva dovrà 
porre In debita evidenza all'intEressato che il trattamento può avere ad oggetto anche dati 
genetid, le modalità con cui tali dati possono elliH!rgli resi noti e comuiùcati a terzi, l rlsultati 
a:mseguiblli anche in rela2i.one ad eventuali notizie inattese· che possono I!S!!efll c:onosciute 
per efretto del trattamento, noncM Il diritto di apporsi al trattamerito dei dati per motivi 
legittimi e l'ambito di. comunicazione degli stessi. La raccolta del consenso deve poi 
~ti!e alYinteressato di didùanre la volontà a conoscere o meno i tisu1tati degli esami 
volti ad accertare ia presenza di malattie genetiche, ivi comprese eventuali notizie inattese. 

4.5. n punto 2.13. delfallegato Iii preftde che la coppia che actede alle tl!riliche di 
procreazione medicalmente aSsistita di tipo eterologo debba essere informata anche in mento 
agli esami cllnid cui è stato sottoposto il donatore e al relativi test impiegati. Con tale 
ptt=Viaione-: che innova n contenuto dell'allegato m- si intende dare attuazione alla 

disposiziooe di cui al punto 3.6 dell'allegato m alLa d~va 2006/17/lffi. 

· In proposito. si ritiene opportuno completare la previsione con un riferimento . 
esplicitO al rispetto della rtservatl!ZZa del donatore, del seguente tenore: •Nel ~ dd~ 
dispasi%i0Jii tligenli in malerill. ~ salvaguanialtl la risen>afD:za dll dmtlltore. sptCit 71lttlltmk 
z·~ di ll1l sislema di idetùificllVtmt indiretfli del medtsiino.- (si ricmre al rermlne 
•rtservatezz.a-, in luogo di •anonimato", trattandosi di dati "pseud<HIJIQilln'lirl", riferiti a· 
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persone ldentificabili indirettamente; cfr. il citato parere del Garante europeo tlel15 agosto 
2009, punti ~5 e SII.). 

lLGARANTB 

esprime parere, nei terminl di cui in motivazione, sullo schema dl decreto n!CIIIIIe attuazione 
della · direttiva 2012/39/UE dèna Commissione del 26 novembre 2012, die modifica la 
direttiva 7IYJ6/17 /CB pei quanto riguarda detenninate prescrizioni tecniche relative agli 
esami effettuati su tessuti e cellule umani, con le seguenti condizioni: 

a) il preambolo ed il punto 2.7. dell'allegato III siano perfezionati tenendo conio 
delle indicazioni rese, in particolare, con riferimento alia figura del *prufossionisfa 
Slmiflzric" (punto 4.1.) e aggiungendo, in fine, il seguente periodo: ·n trllfflllllerdu 
dei rlllti personllli ~ tjfotiUJJIIJ in crmftmnità ai principi di foudiù dd trallllmento, di 
mdisperrsabililà e necessitÀ, di proporzionali!~, pctinmu • 1!011 ecadetaa ;u; dJrti 
personali trallllli e nel rispetttJ deUtl rwrmati11o in materùl di protezione dei d4ti p07smralt 
anc/u! soltc 11 profilo dellll sicurew~." (punto 43.); · 

b) ~a al punto 2.7. dell'allegato m -i! in ogni altra pertinente parte degli allegati 
al deaeto legislativo- si espliciti che il petsonale sarutario deve essere 
adeguatamente formato "anche m matma di proteziont di dJrti personali 6 

(punto 

4.2.); 
c) al punto 2.12. dell'allegato III, dopo le parole "MI rispdfD dellA 1UI1'TIUltil7a 'Uigmfe Slll · 

amsenso injimìulto", aggiungere la seguente locuzione: "e ddùJ IIOTIIIIllhla mgmte m 
IIUI!erill di . C01JWISO infimnottJ al tratlametllo dei dJrti personali tmdte grndiQ. e Ìfl 

. · pllrlù:rllare dell' outorizvaiorr.e generale 111 tratt11111ento dei dati grndid rilasciato dal 
. Gtumte pu 111 protaione dei d4ti personali ai sensi deU'Ilrlic:olo 90 del decreto legislatit10 
30 giugno 2003, n. 196. • (punto 4.4.); · · · · 

d) al punto 2.13. dell'allegato m, sia aggiunto, in fine, il seguente periodo: "Nel 
rispdlo delle disposiziani vige~~ti in moltrill, ~ SllltNZg~~~~Tdat• la rism1atezU del t/(matqre, 

specie medimde l'adozione di un sislenul di iàtntific.orione indiretta dd medesimD." 
(punto 4.5.). 

··.:.. 

Roma. Sluglio 2015 
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· Ministero affari esteri 

S!RYIZIO RELAZIONI WMUNIIARIE 

f InTERNAZIONALI 

/~~ • .44 !r /?.bttj. 

'f?vf. i6fçrj1Z913~ 

Servizio per gli affari giuridici, del 
cootemioso diplomatico e dei trattati 
agen!e.cgue@cert.csteri.lt 

p.c. Avvocatura Generale Dello SlatO 
sezjoneavygep@mailcert,ayvoclitunls!ato.it 

Rif.: nota MAE01324322018-07-2S 

Dg Unione Europea 
dgue.semteria@certcsteri.it 

.PCMDAGL 
utliciocontenzjoso@mailbox.ggvemo.it 

PCM Dip. Politiche Europee . 
info.poljtichecuropce@pcc.sovemo.it 

· PCM Dip. Affari regionali 
affariregionali@oec.govemo.it 

Ministero della Salute 
leg@postacert.saniJa_it 

Oggetto: C-481/18 Commissione UE c. Repubblica italiana - Esami su tessuti e cellule 
wnani. 

Si fil riferimento al ricorso per inadempimento presentato dalla Commissione 
europea nei confronti della Repubblica italiana per la mancata attuazione della direttiva 
2012139/UE che modifica la direttiva 2006117/CE per quanto riguarda· detcmriilate 
prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su tessuti c cellule umani, rispetto al quale 

· . si chiede ."ogni notizia ed argomento utile al fine della difesa del Governo italiano" nel 
giudizio. 

Al riguardo, nei limiti della competenza di questa autoritA, si rappresenta che, come 
comunicato dal Ministero della Salute alla Commissione europea nella propria nota del .5 
ottobre 2015, il Garante ha espresso, 1'8 luglio 2015, il proprio parere su uno scbem• di 
decrelo del P=idcnte della Repubblica volto a recepire la direttiva 2012139/UE, indicando 
gli elementi da integrate al fine di rendere conforme lo stesso alla disciplina di pro~ 
dei dati personali (il parere è repen"bile sul sitO web dell' AutoritA, www.garanteorivacv.it, 

G ftm.III ... Gté,IIS•OOtUIMr:l 
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doc. web n. 4243488). In quella occasione, l'Autorità ba sottolineato "l'importanZa di tma 
· disciplina della materia deUa dooazione di tessuti c cellule \imani, ai vari tilrl previsti · 

dall'ordinamento, Ìigorosamcnte. rispettosa dCi principi e. delle garanzie in niàteria di 
protezione dci dati personali" e ba ribadito l~opportuniià (già ricl;ùlimat.a nella propria 
Relazione annuale 2014, p. 9) di introdum: "dispoSizioni nonilativc e procedure di 
attuazione conformi ai principi e alle regoic in materia di proti:zione ·dei dai pei:sonali", . 
facendo II!IChe cemio alle difficoltà dell'iter normativo della relativa disciplina alla luce della · 
delicatezza della materia. 

Sul tema della procreazione assistita, ina sòtfo un profilo diveno rispctio a qUello qui 
di strcttò interesse, il Oarante è poi tomato con parere del l O novembre 2016 su uno scltema 
di regolamento con il quale si stabiliscono noime in materia di manife5taziime della volontà · 
di accedere alle tecniche di procreazione medjcalmcntc assistita (m www.garauteprivacv.it, 
doo. web n. 5763307). . · · · 

Non avendo questa Autorità elementi ulteriori da rappresentare in ordine alle fasi . 
Slll:CCSSiVC dell'iter DOimatiVO dci regolamenti sottoposti aJ proprio paren:, si resta 8 
. disposizione per ogrii eventuale ulteriore richlesta di cbiari.incnti .. · · · · · 

.l 

D Segretarj6" gericrale 

~-
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0001946-11/04)2019-~EG-LEG-P - Allegato Ut.ente 5 {AO ) 

CONPBkBNZA PBRMANBNTB PBR l RA'PPOR.Tf 
TI\A. LO STATO. LB REOlONI E L.e: PROVlNClB AUTONOME 

DI TRENTO 6 DI BOLZANO 

Parere, ai sensi dell'articolo 2, c:Omma 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sullo schema di 
rego~amento ~ recepisce la direltiva 2012139/UE della Commissione del 26 novembre 2012 che 
modifica la drrettlva 2006/17/CE per quanto riguarda detsnnlnate prescrizioni tecniche relative agli 
esami elfattuati su tessuti e cellule umani. • 

LA CONFERENZA PERMANENTE PSR l RAPPORTI TAA LO STATO, LE REGIONI E LE PROIJINCE 
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO . 

Nella odierna seduta del26 novembre 2015; 

VISTO l'articolo 2, comma 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281; 

VISTA la legge 19 febbraio 2004, n. 40, recante nonne In materia di procreazione medlcalmente 
assistita; · 

VISTO li decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, rec:ante 'Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 
2006/861CE, riguardanti le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e D controllo di 
tessuti e cellule umani, nonché le prescrizioni In tema di rintracdablrrtà, la notifica di reazioni ed eventi 
avverai gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo 
stoccagglo e la distribuzione di tessuti e cellule umani' ed, in particolare, gU allegatili e 111; 

VISTO Il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 65, recante 'Modifiche ed integrazlonl al deaeto 
legislatiVO 25 gennaio 2010, n. 16, recante 'Attuazione <lene d'lreltive 2006/17/CE e 2006186/CE 
riguardanti le prescrizioni tecniche per la donazione, rapprovvigionamento e il controllo di tessuti e 
cellule umani. nonché te presctfzloni In tema d1 rintracciabllllà, la notifica dl reazioni ed eventi avversi 
gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo Bloccaggio 
e la distribuzione di tessuti e cellule umani' ed, in particolare. farticolo 6, con D quale sono alate 
apportale mod'tfiche ed integrazionl all'allegato 111 del dec:reto legislativo 25 geMaiO 201 O, n. 16; 

VISTO, altresl, l'articolo g del medesimo decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, che ha stabilito che 
. "gli anegatl del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, sono modificati con regolamento di cui 

aU'articoto 17, comma 2 deOa legge 23 agosto 1998, n.400, sentito B Garante.per la protezione dei dati 
personau·; . . . 

VISTA la direttiVa 2012139/UE della Commissione del 26 riovembre 2012. che modiiica la direttiva 
2006117/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche relative agll esami effettuati su . 
tessuti e cellule umanr, con la quata sono state apportate modifiche agfi allegati Il e 111 della direttiva 
2006/17/CE; .. 

PRESO A TIO dell'esigenza di dare attuazione alle prescrizioni della direttiva 2012/39ruE, BPftOJ:!Imi;!P 
le necessarie modifiChe agti allegali Il e 111 del decreto legislativo 25 gennaio· 201 O, n( 'tB; corfiè·. 
modificato dal decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 65 e, conseguentemente, .di receplre;netl'llf~ ·'; 
111 del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.16, il punto 3.3 della direttiva 2006117~~-vcdme: · 
modificato dalla direttiva 2012139/UE, In conseguenza dell'emanazione della sentemta ·~a .COrti! 

. . '.:• .. ::: .·:·..: 



; 

CON'P81\eN:l;.A PER.MAN8N'TE PER r RAPPORT[ 
TRA LO STATO. LS ll.BOIONI E t..B PROVINCIE AUTONOME. 

DI TRSNTO S DI BOLZANO 

CO$tltuzlonale del 9 aprile 2014, n. 162, che ha dièhiarato 1111eglttlmlta cos6tuzionale del divieto delle 
tecniche dl procreazione medlc:almente assistita di tipo eterologo; . 

VISTA la nota In data 6 agosto 2015, diramata in data 12 agosto 2015 con richiesta di assenso tecnico, 
con la quale Il Mlnlstsro della salute ha trasmesso, ai fini dell'acquisizione del parere della Conferenza 
Stato - Regioni, lo schema di regolamento indicato In oggetto; 

RILEVATO che,. nel corso dell"lncontro tecnico svohosi In data 8 ottobre 2015, i rappresentanti delle 
Regioni e delle Province autonome hanno consegnato un documento contenente talune ric:hieste 
emendatlve al testo del provvedimento dl eLi tratlasi; 

VISTA la nota In data 9 novembre 2015, diramata in data 13 novembre 2015 con richiesta di assenso 
tecnico, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso la venìlone definitlva dello schema di 
regolamento In parola, che tiene conto deBe richieste emendative e degli approfondimenti condotti nel 
corso della predetta riunione tecnk:a;. 

VISTA la nota In data 24 novembre 2015, con la quale il Coordinamento della Commissione salute 
delle Regioni ha espreSso parere tecnico ravorevole sulla suddetta versione definttlva del 
provvedimento ; 

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, i Presidenti delle Regioni e 
delle Province autonome hanno espresso parere favorevole sullo schema di regolamento in parola, 

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE 

nei termini di cui in premessa, sullo schema dl regolamento che recepisce la direttiva 2012/39/UE della 
Commissione del 26 novembre 2012 che modifiCa la direttiva 2006/17/CE per quanto riguarda 
determinate prescrizloni tecniche relatlve agli esami effettuati su tessUti e cellule umani . 

. . ·. 
IL~~IO 
An~.o Nc;rreG 

~;lSIOENTE 

f~~ 
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Consiglio di Stato 
Segretariato Generale 

N. 160512019 

Risposta a nota del 
N. 

OGGETTO: 
REGOLAMENTO: 

Div. 

REGOLAMENTO DI ATTUAZIONE 
DIRETTI V A 2012/39/UE CHE 
MODIFICA DIRETTIVA 2006/17/CE 
CONCERNENTE PRESCRIZIONI 
TECNICHE RELATIVE AD ESAMI 
EFFETTUATI SU TESSUTI E 
CELLULE UMANI 

Allegati N . 
..................................................................... 

MINISTERO DELLA SALUTE 
( ....................•......................................... ) 

Gabinetto dell' On. Ministro 

ROMA 

Roma, addl 30/0512019 

D'ordine del Presidente. mi pregio di trasmettere il numero 

606/2019, emesso dalla SEZIONE NORMATIVA di 

questo Consiglio sull'affare a fianco indicato. 

Parere emesso in base all'art. 15 della L. 21 luglio 2000, n. 
205. 

Resto in attesa dell' adempimento al parere interlocutorio. 

Scgrctariato Generale 

FERRARI 
GIULIA 
30.05.2019 
09:14:45 
UTC 
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Numero 01605/2019 e data ~OS/2019 Spedizione 

QFirma1o 
"l dlsttalmente 

REPUBBLICA JTALIANA 

Consiglio di Stato 

Sezione Consultiva per gli Atti Normativi . 
Adunanza di Sezione del23 maggio 2019 

NUMERO AFFARE 00606/2019 

OGGETTO: 

Ministero della salute. 

Schema di d.P.R. recante "Regolamento che recepisce la direttiva 2012/39/UE della 

Commissione del 26 novembre 2012 che modifica la direttiva 2006/17/CE per 

quanto riguarda detenninate prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su 

tessuti e cellule umani". 

LA SEZIONE 

Vista la nota n. 1946-P dell'Il aprile 2019, con la quale il Ministero della salute ha 

chiesto il parere del Consiglio di Stato; 

Esaminati gli atti e udito il relatore, consigliere Vincenzo Neri; 

PREMESSO E CONSIDERATO 

l. La richiesta di parere. 
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Il Ministero della salute chiede parere sullo schema di d.P.R. recante "Regolamento 

che recepisce la direttiva 20 12/39/UE della Commissione del 26 novembre 2012 

che modifica la direttiva 2006/17 /CE per quanto riguarda determinate prescrizioni 

tecniche relative agli esami effettuati su tessuti e cellule umani". 

Nella relazione il Ministero spiega che il regolamento è volto a recepire 

nell'ordinamento italiano la direttiva 2012/39/UE della Commissione, del 26 

novembre 2012, che modifica la direttiva 2006/17/CE in ordine a determinate 

prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su tessuti e cellule umani, il cui 

termine di recepimento è scaduto il 17 giugno 2014. L'emanazione del 

regolamento, prosegue il Ministero, "dovrebbe, peraltro, consentire di risolvere il 

contenzioso, instauratosi in materia innanzi alla Corte di Giustizia della UE (C-481 

/18) per effetto del ricorso presentato dalla Commissione europea in data 23 luglio 

2018". 

Riferisce inoltre che il regolamento ha come ulteriore scopo l'attuazione della 

direttiva 2006/17/CE nella parte non recepita in precedenza a causa del divieto di 

procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo che vigeva nell'ordinamento 

italiano. li Ministero spiega che vi è la necessità di riesaminare tutta la normativa 

interna in materia di cellule e tessuti umani, poiché essa non contiene le 

disposizioni europee relative alle cellule riproduttive donate da soggetti diversi dai 

componenti della coppia ricevente, in ragione del previgente divieto di 

procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, ormai venuto meno dopo la 

sentenza della Corte costituzionale 9 aprile 2014, n. 162. 

Ciò premesso, il Ministero riferisce dettagliatamente del susseguirsi degli atti 

dell'Unione europea e dei relativi atti di recepimento del legislatore italiano, con le 

questioni giuridiche che si sono poste nel tempo e che hanno determinato lo spirare 

del termine di recepimento della direttiva 2012/39/UE. Più precisamente espone 

che: 

- la direttiva 2012/39/UE ha apportato delle modifiche di carattere tecnico alla 

precedente direttiva 2006/17/CE della Commissione, che, a sua volta, serviva a dare 
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attuazione alla direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio in 

ordine a determinate prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento 

ed il controllo di tessuti e cellule umani; 

- la direttiva 2006/17/ CE è stata recepita nell'ordinamento interno con il decreto 

legislativo 25 gennaio 20 l O, n. 16, recante "Attuazione delle direttive 2006/17 /CE e 

2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni 

tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule 

umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la 

notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per 

la codi fica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di 

tessuti e cellule umani"; 

- il citato decreto legislativo n. 16/1 O ha effettuato un recepimento "parziale" 

dell'allegato III della direttiva 2006/17/CE perché non ha introdotto le prescrizioni, 

previste ai punti 3 e~ dell'allegato medesimo (relative ai criteri di selezione ed agli 

esami di laboratorio riçblè!rti per i donatori di cellule riproduttive diversi dai 

componenti della coppia ricevente) poiché nell'ordinamento italiano all'epoca era in 

vigore il divieto di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, stabilito 

dalla legge 19 febbraio 2004, n. 40 (recante "Norme in materia di procreazione 

medicalmente assistita") e, in particolare, dagli articoli 4, comma 3, 9, commi l e 3, 

e 12, comma l; 

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85 (recante" Modifiche ed integrazioni al 

decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante attuazione delle direttive 

2006117/CE e 2006186/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto 

riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il 

controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in 

tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 

prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo 

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani") ha attuato alcune 
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prescrizioni della direttiva 2006/17 relative alle donazioni di cellule riproduttive del 

partner, prevedendo, tra l'altro, all'articolo 9 che gli allegati al decreto legislativo n. 

16/20 l O possano essere modificati con lo strumento del regolamento di cui 

all'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sentito il Garante per 

la protezione dei dati personali; 

- nel 2014, è stato redatto uno schema di regolamento governativo (di modifica 

degli allegati II e III del decreto legislativo n. 16/20 l O) contenente prescrizioni 

tecniche non attinenti alla procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo; 

- detto schema di regolamento non è giunto all'esame del Consiglio dei Ministri 

poiché, nel frattempo, è intervenuta la sentenza della Corte Costituzionale del 9 

aprile 2014, n. 162, che ha dichiarato l'illegittimità costituzionale delle disposizioni 

della legge n. 40/2004 che ponevano il divieto di procreazione medicalmente 

assistita di tipo eterologo. 

2. La documentazione allegata. 

La relazione del Ministero è accompagnata 

-dall'analisi tecnico-normativa e dall'analisi di impatto della regolamentazione; 

- dalla relazione del Garante per la protezione dei dati personali 21 luglio 2015, 

prot. n. 021199, che ha espresso parere favorevole indicando gli elementi da 

integrare al fine di rendere conforme lo stesso alla disciplina di protezione dei dati 

personali; 

-dalla relazione del 26 novembre 2015 della Conferenza permanente per i rapporti 

tra lo Stato, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e di Bolzano che ha 

espresso parere favorevole; 

- dal parere del Consiglio Superiore della Sanità reso nella seduta del 9 giugno 

2015. 

Giova osservare, in particolare, che il Consiglio Superiore della Sanità ha espresso 

parere favorevole, proponendo le seguenti modifiche: 

"al punto 2.12: va meglio definito il concetto di malattie autosomiche recessive ad 
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alta prevalenza nella popolazione di origine del donatore; appare opportuno 

fissare una soglia di circa l: 10.000, il che corrisponde ad una frequenza di 

portatori sani di circa 1:50; 

al punto 2.12: la frase ".. sono effettuati una consulenza genetica, il test per la 

fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami ritenuti necessari sulla base della 

predetta consulenza .. " va sostituita con " ... sono effettuati una consulenza genetica 

scritta, il test per la fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami, ivi compreso 

l'esame del cariotipo, ritenuti necessari sulla base della predetta consulenza"; 

al punto 2.12: la dizione "prove scientifiche internazionali' va sostituita con 

"evidenze scientifiche internazionali". 

Inoltre, alla pagina 3 della predetta relazione, il Consiglio Superiore della Sanità 

riferisce che nel corso della seduta sono state "condivise le motivazioni riportate 

nella relazione dell'Ufficio Legislativo a supporto dei contenuti specifici 

dell'allegato III, (elaborati, come riferito dallo stesso Ufficio, da un gruppo tecnico), 

ovvero: 

- si dispongono limiti di età per la donazione di cellule riproduttive, al fine di 

assicurare che le cellule riproduttive da utilizzare nell'ambito della procreazione 

medica/mente assistita di tipo eterologo rispondano a criteri di efficacia (garantire 

che le cellule abbiano ragionevoli probabilità di successo, dando luogo a 

gravidanze e nascite) e di sicurezza (assicurare che le cellule donate non diano 

luogo a problemi di salute); 

- l'individuazione dei limiti tiene conto del fatto che all'aumentare dell'età dei 

donatori aumentano i fattori di rischio di tipo genetico e, in particolare per le 

donne, diminuisce significativamente la fertilità e tiene conto di quanto 

espressamente previsto dall'allegato III della direttiva 2006/17/CE, secondo cui "i 

donatori vanno selezionati in base all'età"; 

- la ratio sottesa alla previsione "le cellule riproduttive donate da un medesimo 

donatore non possono determinare più di dieci nascite" è quella di ridurre al 

minimo il rischio di unioni inconsapevoli tra nati da eterologa consanguinei; è 



• 00606/2019 AFFARE 

introdotta una deroga esclusivamente nei casi in cui una coppia, che abbia già 

avuto un figlio tramite procreazione medica/mente assistita di tipo eterologo, 

intenda sottoporsi nuovamente a tale pratica utilizzando le cellule dello stesso 

donatore; 

-per motivi di sicurezza, vengono specificati i test da effettuare sul donatore, ai fini 

della realizzazione dello screening genetico di geni autosomici recessivi risultanti 

prevalenti nel contesto etnico del donatore in base a prove scientifiche 

internazionali, nonché di una valutazione del rischio di trasmissione di patologie 

ereditarie che risultano presenti nella famiglia del donatore; 

- sempre per motivi di sicurezza, si dispone che "nel caso in cui, dopo aver 

effettuato la donazione, il donatore venga a conoscenza di essere affetto o 

portatore di malattie trasmissibili mediante fecondazione eterologa, malattie di cui 

è ragionevole ipotizzare la presenza antecedentemente alla donazione, è tenuto ad 

informare tempestivamente la struttura presso la quale ha effettuato la donazione 

. --- stessa"; 

- a garanzia della coppia che accede alle tecniche (di procreazione medica/mente 

assistita, è specificato che "la coppia deve essere informata degli esami clinici cui è 

stato sottoposto il donatore, dei relativi test impiegati e del fatto che tali esami non 

possono garantire, in modo assoluto, l'assenza di patologie per il nascituro"; 

- rispetto all'allegato III della direttiva 2006/17/UE - che prevede che, nel caso 

delle donazioni di persone diverse dal partner, in campioni di sangue, utili alla 

determinazione dei markers biologici, vanno prelevati al momento di ogni singola 

donazione - si spec(fìca che i campioni di sangue vanno prelevati entro settantadue 

ore dalla donazione, oppure nell'arco delle settantadue ore antecedenti la 

donazione stessa; tale previsione persegue il fine di consentire un certo margine di 

flessibilità in ordine al momento del prelievo del campione di sangue e di 

consentire la possibilità di utilizzare 

gameti freschi, evitando, ove possibile, il congelamento degli stessi che 
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risulterebbe, mvece, necessario ave il prelievo dei campioni di sangue venisse 

effettuato al momento della donazione; in ordine a tali aspetti, pertanto, è 

consentita la bes t practice; 

- il periodo di quarantena, di almeno centottanta giorni, necessario per gameti 

donati da persone diverse dal partner può essere evitato se il campione di sangue 

prelevato al momento della donazione viene sottoposto anche a test con tecnica di 

amplificazione nuc/eica per HIV, HBV e HCV. ovvero se il trattamento comprende 

una fase di inattivazione convalidata per i virus interessati; in ogni caso, i risultati 

delle indagini devono essere disponibili prima dell'utilizzo dei gameti". 

3. Il quadro giuridico e l 'intervento normativa. 

Il regolamento si inserisce in un complesso quadro nonnativo che ha visto diversi 

interventi del legislatore europeo e del legislatore italiano, oltre che un 'importante 

pronuncia della Corte Costituzionale (sentenza del 9 aprile 2014, n. 162) e 

precisamente: 

-la direttiva 2012/39/UE della Commissione del26 novembre 2012 che modifica la 

direttiva 2006/17/CE in ordine a detenninate prescrizioni tecniche relative agli 

esami effettuati su tessuti e cellule umani, con la quale sono state apportate 

modifiche agli allegati II e III della direttiva 2006/17/CE; 

- il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, recante attuazione della direttiva 

del Parlamento europeo e del Consiglio 2004/23/CE del 31 marzo 2004, sulla 

definizione di norme di qualità e di sicurezza per la donazione, 

l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e 

la distribuzione di tessuti e cellule umani, con particolare riguardo ali' articolo 28, 

comma l, lettera e); 

- il decreto legislativo 25 gennaio 20 l O, n.l6, recante "Attuazione delle direttive 

2006117 ICE e 2006/86/CE riguardanti le prescrizioni tecniche per la donazione, 

l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché le 

prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi 
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gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la 

conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umam", ed in 

particolare gli allegati Il e III; 

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, concernente "Modifiche ed 

integrazioni al decreto legislativo 25 gennaio 20/0, n.J6, recante attuazione delle 

direttive 2006/17/CE e 2006186/CE, che attuano la direttiva 2004123/CE per 

quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e 

il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in 

tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 

prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo 

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umam"' ed, in particolare, l'articolo 

6, con il quale sono state apportate modifiche ed integrazioni all'allegato III del 

decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; 

- la legge 19 febbraio 2004, n. 40 in materia di procreazione medicalmente assistita; 

- l'articolo l, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 che istituisce il 

Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione 

medicalmente assistita di tipo eterologo. 

Come prima detto, le norme proposte modificano gli allegati II e III del già citato 

decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; in particolare, l'intervento apporta agli 

allegati le modifiche introdotte dalla direttiva 2012/39/UE alla precedente direttiva 

2006/17 ICE, nonché, con specifico riguardo all'allegato III, recepisce le 

prescrizioni tecniche della medesima direttiva 2006/17/CE sugli esami ed i criteri di 

selezione relativi ai donatori di cellule riproduttive diversi dai componenti della 

coppia ricevente, precedentemente non recepite nel medesimo allegato stante il 

divieto di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo previsto dalla legge 

n. 40/2004, dichiarato successivamente costituzionalmente illegittimo dalla Corte 

Costituzionale con la sentenza n. 162/2014. 

Va incidentalmente notato che il termine di recepimento della direttiva 2012/39/UE 

è ormai scaduto il 17 giugno 2014 ed il mancato recepimento entro tale termine ha 
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detenninato l'apertura di una procedura di infrazione da parte della Commissione 

europea, avviata il 22 luglio 2014 e giunta allo stadio del ricorso in Corte di 

Giustizia UE (C-481 l 18). 

Pertanto, l'intervento nonnativo è necessario sia ai fini del recepimento della citata 

direttiva sia per la conclusione della procedura di infrazione con esito favorevole 

per l'Italia. 

Infine occorre notare che le predette modifiche agli allegati II e III del d.lgs. n. 

16/20 lO sono apportate con regolamento di delegificazione, sentito il Garante per 

la protezione dei dati personali, così come previsto dall'articolo 9 del d.lgs. n. 

85/2012. 

4. La necessità di istrottoria. 

La Sezione osserva che lo schema di regolamento contiene le integrazioni 

suggerite, con la relazione del 2lluglio 2015, dal Garante per la protezione dei dati 

personali. 

La Sezione rileva tuttavia che né nello schema di regolamento né nella 

documentazione allegata vi è riferimento agli aspetti "condivisi" dal Consiglio 

Superiore della Sanità, nella relazione del 9 giugno 2015, con particolare 

riferimento ai limiti di età per la donazione delle cellule riproduttive nella 

procreazione di tipo eterologo ed alla previsione che le cellule riproduttive donate 

da un medesimo donatore non possano determinare più di dieci nascite. 

Si tratta di aspetti di particolare interesse. Con riferimento al primo profilo va 

evidenziato, infatti, che l 'età del donatore/donatrice risulta di notevole importanza 

perché può incidere su profili di notevole rilievo relativi al diritto alla salute e alla 

riuscita della tecnica con conseguente possibile aumento del numero di tentativi cui 

la coppia deve sottoporsi per realizzare l 'aspirazione alla genitorialità. Quanto al 

secondo aspetto, invece, occorre evitare che donazioni seriali possano creare il 

rischio di consanguineità. 

La Sezione, allo scopo di interloquire sugli aspetti ora evidenziati, ritiene 
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opportuno disporre l'audizione dei rappresentanti del Ministero richiedente per 

giovedì 6 giugno 2019, h. 12.00, presso la sala di Achille del Consiglio di Stato. 

L'adozione del parere deve dunque essere sospesa in attesa dell'incombente 

istruttorio di cui in motivazione. 

P.Q.M. 

sospende l'adozione del parere e fissa l'audizione dei rappresentanti del Ministero 

della Salute per giovedì 6 giugno 2019, h. 12.00, presso la sala di Achille del 

Consiglio di Stato. 

L'ESTENSORE 
Vincenzo Neri 

IL SEGRETARIO 

Cinzia Giglio 

IL PRESIDENTE 
Claudio Zucchelli 
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REPUBBLICA I.TALlANA 

Consiglio di Stato 

Sezione Consultiva per gli Atti Normativi 

Adunanza di Sezione del6 giugno 2019 

NUMERO AFFARE 00606/2019 

OGGETTO: 

Ministero della salute. 

Schema di d.P.R. recante "Regolamento che recepisce la direttiva 2012/39/UE 

dElla Commissione del 26 novembre 2012 che modifica la direttiva 2006/17/CE per 

quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su 

tessuti e cellule umani". 

LA SEZIONE 

Vista la nota n. 1946-P dell'Il aprile 2019, con la quale il Ministero della salute ha 

chiesto il parere del Consiglio di Stato; 

Visto il parere intcrlocutorio 30 maggio 2019 n. 1605; 

Compiuta l'audizione dei rappresentanti del Ministero della Saluta nell'adunanza 

del 6 giugno 2019; 

Esaminati gli atti e udito i l relatore, consigli ere Vincenzo N eri; 
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l. La richiesta di parere. 

Il Ministero della salute chiede parere sullo schema di d.P.R. recante "Regolamento 

che recepisce la direttiva 2012139/UE della Commissione del 26 novembre 2012 

che modifica la direttiva 2006117/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni 

tecniche relative agli esami effettuati su tessuti e cellule umani". 

Nella relazione il Ministero spiega che il regolamento è volto a receptre 

nell'ordinamento italiano la direttiva 2012/39/UE della Commissione, del 26 

novembre 2012, che modifica la direttiva 2006/17/CE in ordine a determinate 

prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su tessuti e cellule umani, il cui 

termine di recepimento è scaduto il 17 giugno 2014. L'emanazione del 

regolamento, prosegue il Ministero, "dovrebbe, peraltro, consentire di risolvere il 

contenzioso, instauratosi in materia innanzi alla Corte di Giustizia della UE (C-

481 /18) per effetto del ricorso presentato dalla Commissione europea in data 23 

luglio 20 18", 

Riferisce inoltre che il regolamento ha come ulteriore scopo l 'attuazione della 

direttiva 2006/17/CE nella parte non recepita in precedenza a causa del divieto di 

procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo che vigeva nell'ordinamento 

italiano. Il Ministero spiega che vi è la necessità di riesaminare tutta la normativa 

interna in materia di cellule e tessuti umani, poiché essa non contiene le 

disposizioni europee relative alle cellule riproduttive donate da soggetti diversi dai 

componenti della coppia ricevente, in ragione del previgente divieto di 

procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, ormai venuto meno dopo la 

sentenza della Corte costituzionale 9 aprile 2014, n. 162. 

Ciò premesso, il Ministero riferisce dettagliatamente del susseguirsi degli atti 

dell'Unione europea e dei relativi alti di recepimento del legislatore italiano, con le 

questioni giuridiche che si sono poste nel tempo e che hanno determinato lo spirare 

del termine di recepimento della direttiva 2012/39/UE. Più precisamente espone 

che: 
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- la direttiva 20 12/39/UE ha apportato delle modifiche di carattere tecnico alla 

precedente direttiva 2006/17/CE della Commissione, che, a sua volta, serviva a dare 

attuazione alla direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio in 

ordine a determinate prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento 

ed il controllo di tessuti e cellule umani; 

- la direttiva 2006/17/ CE è stata recepita nell'ordinamento interno con il decreto 

legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante "Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 

2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni 

tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule 

umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la 

notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per 

la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di 

tessuti e cellule umani"; 

- il citato decreto legislativo n. 16/1 O ha effettuato un recepimento "parziale" 

dell'allegato III della direttiva 2006/17/CE perché non ha introdotto le prescrizioni, 

previste ai punti 3 e 4 dell'allegato medesimo (relative ai criteri di selezione ed agli 

esami di laboratorio richiesti per i donatori di cellule riproduttive diversi dai 

componenti della coppia ricevente) in quanto all'epoca era in vigore il divieto di 

procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, stabilito dalla legge 19 

febbraio 2004, n. 40 (recante ''Norme in materia di procreazione medicalmcnte 

assistita") e, in particolare, dagli articoli 4, comma 3, 9, commi l e 3, e 12, comma 

J-, 

- il decreto legislativo 30 maggw 2012, n. 85 (contenente "Modifiche ed 

integrazioni al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recanteattuazione delle 

direttive 200611 7/CE e 2006186/CE, che attuano la direttiva 2004123/CE per 

quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e 

il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in 

tema di rintracciabilità, la not(fìca di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 
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prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo 

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani") ha attuato alcune 

prescrizioni della direttiva 2006/1 7 relative alle donazioni di cellule riproduttive del 

partner, prevedendo, tra l'altro, all'articolo 9 che gli allegati al decreto legislativo n. 

16/2010 possano essere modificati con lo strumento del regolamento di cui 

all'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sentitoil Garante per 

la protezione dei dati personali; 

- nel 2014, è stato redatto uno schema di regolamento governativo (di modifica 

degli allegati II e Hl del decreto legislativo n. 16/20 l O) contenente prescrizioni 

tecniche non attinenti alla procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo; 

- detto schema di regolamento non è giunto all'esame del Consiglio dei Ministri 

poiché, nel frattempo, è intervenuta la sentenza della Corte Costituzionale del 9 

aprile 2014, n. 162, che ha dichiarato l'illegittimità costituzionale delle disposizioni 

della legge n. 40/2004 che ponevano il divieto di procreazione medicalmente 

assistita di tipo eterologo. 

2. La documentazione allegata. 

La relazione del Ministero è accompagnata 

-dall'analisi tecnico-normativa e dall'analisi di impatto della regolamentazione; 

- dalla relazione del Garante per la protezione dei dati personali 21 luglio 2015, 

prot. n. 021199, che ha espresso parere favorevole indicando gli elementi da 

integrare al fine di rendere conforme lo stesso alla disciplina di protezione dei dati 

personali; 

-dalla relazione del 26 novembre 2015 della Conferenza permanente per i rapporti 

tra lo Stato, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e di Bolzano che ha 

espresso parere favorevole; 

- dal parere del Consiglio Superiore della Sanità reso nella seduta del 9 giugno 

2015. 

Giova osservare, in particolare, che il Consiglio Superiore della Sanità ha espresso 
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parere favorevole, proponendo le seguenti modifiche: 

"al punto 2. 12: va meglio definito il concetto di malattie autosomiche recessive ad 

alta prevalenza nella popolazione di origine del donatore; appare opportuno 

fissare una soglia di circa I: l O. 000, il che corrisponde ad una frequenza di 

portatori sani di circa 1:50; 

al punto 2. l 2: la frase ".. sono effettuati una consulenza genetica, il test per la 

fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami ritenuti necessari sulla base della 

predetta consulenza .. " va sostituita con " ... sono effettuati una consulenza genetica 

scritta, il test per la fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami, ivi compreso 

l'esame del cariotipo. ritenuti necessari sulla base della predetta consulenza"; 

al punto 2.12: la dizione "prove scientifìche internazionali' va sostituita con 

"evidenze scientifìche internazionali". 

Inoltre, alla pagina 3 della predetta relazione, il Consiglio Superiore della Sanità 

riferisce che nel corso della seduta sono state "condivise le motivazioni riportate 

nella relazione dell'Ufficio Legislativo a supporto dei contenuti specifici 

dell'allegato III, (elaborati, come riferito dallo stesso Ufficio, da un gruppo tecnico), 

ovvero: 

- si dispongono limiti di età per la donazione di cellule riproduttive, al fine di 

assicurare che le cellule riproduttive da utilizzare nell'ambito della procreazione 

medica/mente assistita di tipo eterologo rispondano a criteri di efficacia (garantire 

che le cellule abbiano ragionevoli probabilità di successo, dando luogo a 

gravidanze e nascite) e di sicurezza (assicurare che le cellule donate non diano 

luogo a problemi di salute); 

- l'individuazione dei limiti tiene conto del fatto che all'aumentare dell'età dei 

donatori aumentano i [allori di rischio di tipo genetico e, in particolare per le 

donne. diminuisce signifìcativamente la fertilità e tiene conto di quanto 

espressamente previsto dall'allegato Ili della direttiva 200611 7/CE, secondo cui "i 

donatori vanno selezionati in base all'età"; 

- la ratio sottesa alla previsione "le cellule riproduttive donate da un medesimo 
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donatore non possono determinare più di dieci nascite" è quella di ridurre al 

minimo il rischio di unioni inconsapevoli tra nati da eterologa consanguinei; è 

introdotta una deroga esclusivamente nei casi in cui una coppia, che abbia già 

avuto un figlio tramite procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, 

intenda sottoporsi nuovamente a tale pratica utilizzando le cellule dello stesso 

donatore; 

-per motivi di sicurezza. vengono specificati i test da effettuare sul donatore, ai fini 

della realizzazione dello screening genetico di geni autosomici recessivi risultanti 

prevalenti nel contesto etnico del donatore in base a prove scientifìche 

internazionali, nonché di una valutazione del rischio di trasmissione di patologie 

ereditarie che risultano presenti nella famiglia del donatore; 

- sempre per motivi di sicurezza, si dispone che "nel caso m cui, dopo aver 

effettuato la donazione, il donatore venga a conoscenza di essere affetto o 

portatore di malattie lrasmissibili mediante fecondazione eterologa, malattie di cui 

è ragionevole ipotizzare la presenza antecedenteme~Jfe alla donazione, è tenuto ad 

i~formare tempestivamente la struttura presso la quale ha effettuato la donazione 

stessa"; 

- a garanzia della coppia che accede alle tecniche (di procreazione medicalmente 

assistita, è specijìcato che "la coppia deve essere informata degli esami clinici cui è 

stato sottoposto il donatore, dei relativi test impiegati e del fatto che tali esami non 

possono garantire, in modo assoluto, l'assenza di patologie per il nascituro"; 

- rispetto all'allegato III della direttiva 2006117/UE - che prevede che, nel caso 

delle donazioni di persone diverse dal partner, in campioni di sangue, utili alla 

determinazione dei markers biologici, vanno prelevati al momento di ogni singola 

donazione - si speqfìca che i campioni di sangue vanno prelevati entro settantadue 

ore dalla donazione, oppure nell'arco delle settantadue ore antecedenti la 

donazione stessa; tale previsione persegue il fine di consentire un certo mm·gine di 

flessibilità in ordine al momento del prelievo del campione di sangue e di 
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consentire la possibilità di utilizzare 

gameti freschi, evitando, ave possibile, il congelamento degli stessi che 

risulterebbe, invece, necessario ave il prelievo dei campioni di sangue venisse 

ejjèttuato al momento della donazione; in ordine a tali aspetti, pertanto, è 

consentita la best practice; 

- il periodo di quarantena, di almeno centottanta giorni, necessario per gameti 

donati da persone diverse dal partner può essere evitato se il campione di sangue 

prelevato al momento della donazione viene sottoposto anche a test con tecnica di 

amplifìcazione nucleica per HIV. HBV e HCV, ovvero se il trattamento comprende 

una fase di inattivazione convalida t a per i virus interessati; in ogni caso, i risultati 

delle indagini devono essere disponibili prima dell'utilizzo dei gameti". 

3. Il quadro giuridico e l 'intervento normativa. 

Il regolamento si inserisce in un complesso quadro normativa che ha visto diversi 

interventi del legislatore europeo e del legislatore italiano, oltre che un'importante 

pronuncia della Corte Costituzionale (sentenza del 9 aprile 2014, n. 162) e 

precisamente: 

-la direttiva 2012/39/UE della Commissione del26 novembre 2012 che modifica la 

direttiva 2006/17/CE in ordine a determinate prescrizioni tecniche relative agli 

esami effettuati su tessuti e cellule umani, con la quale sono state apportate 

modifiche agli allegati II e lll della direttiva 2006/17/CE; 

- il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, recante attuazione della direttiva 

del Parlamento europeo e del Consiglio 2004/23/CE del 31 marzo 2004, sulla 

definizione di norme di qualità e di stcurezza per la donazione, 

l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e 

la distribuzione di tessuti e cellule umani, con particolare riguardo all'articolo 28, 

comma l, lettera e); 

- il decreto legis.lativo 25 gennato 2010, n. 16, relativo alla "Attuazione delle 

direttive 2006117/CE e 2006186/CE riguardanti le prescrizioni tecniche per la 
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donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché le 

prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi 

gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione. fa 

conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani", ed in 

particolare gli allegati II e III; 

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, concernente "Modifìche ed 

integrazioni al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.l6, recante attuazione delle 

direttive 2006117/CE e 2006186/CE, che attuano la direttiva 2004123/CE per 

quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e 

il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in 

tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e determinate 

prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo 

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umam"' ed, in particolare, l'articolo 

6, con il quale sono state apportate modifiche ed integrazioni all'allegato III del 

decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; 

-la legge 19 febbraio 2004, n. 40 in materia di procreazione medicalmente assistita; 

- I' articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 che istituisce il 

Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione 

medicalmente assistita di tipo eterologo. 

Come prima detto, le norme proposte modificano gli allegati II e III del già citato 

decreto legislativo 25 gennaio 201 O, n. 16; in particolare, l 'intervento apporta agli 

allegati le modifiche introdotte dalla diretti va 2012/3 9/UE alla precedente direttiva 

2006/17/CE, nonché, con specifico riguardo all'allegato III, recepisce le 

prescrizioni tecniche della medesima diretti va 2006/17 /CE sugli esami ed i criteri di 

selezione relativi ai donatori di cellule riproduttive diversi dai componenti della 

coppia ricevente, precedentemente non recepite nel medesimo allegato stante il 

divieto di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo previsto dalla legge 

n. 40/2004, dichiarato successivamente costituzionalmente illegittimo dalla Corte 

Costituzionale con la sentenza n. 162/2014. 
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Va incidentalmente notato che il termine di recepimento della direttiva 20 12/39/UE 

è onnai scaduto i l I 7 giugno 2014 ed il mancato recepimento entro tale termine ha 

determinato l'apertura di una procedura di infrazione da parte della Commissione 

europea, avviata il 22 luglio 20I4 e giunta allo stadio del ricorso in Corte di 

Giustizia UE (C-481/I 8). 

Pertanto, l'intervento normativa è necessario sia ai fini del recepimento della citata 

direttiva sia per la conclusione della procedura di infrazione con esito favorevole 

per l'Italia. 

Infine occorre notare che le predette modifiche agli allegati II e III del d.lgs. n. 

16/2010 sono apportate con regolamento di delegificazione, sentito il Garante per 

la protezione dei dati personali, cosi come previsto dali 'articolo 9 del d.lgs. n. 

85/2012. 

4. La necessità di istruttoria e il parere interlocutorio 30 maggio 2019 n. 1605. 

Con parere interlocutorio 30 maggio 2019 n I 605, la Sezione ha osservato che lo 

schema di regolamento contiene le integrazioni suggerite, con la relazione del 21 

luglio 20 I 5, dal Garante per la protezione dei dati personali ma ha anche rilevato 

che né nello schema di regolamento né nella documentazione allegata vi è 

riferimento agli aspetti "condivisi" dal Consiglio Superiore della Sanità, nella 

relazione del 9 giugno 20 l 5, con particolare ritèrimento ai limiti di età per la 

donazione delle cellule riproduttive nella procreazione di tipo eterologo ed alla 

previsione che le cellule riproduttive donate da un medesimo donatore non possano 

determinare più di dieci nascite. 

Si tratta di aspetti di particolare interesse. Con riferimento al primo profilo va 

evidenziato, infatti, che l'età del donatore/donatrice risulta di notevole importanza 

perché può incidere su profili di notevole rilievo relativi al diritto alla salute e aJJa 

riuscita della tecnica con conseguente possibile aumento del numero di tentativi cui 

la coppia deve sottoporsi per realizzare l'aspirazione alla genitorialità. Quanto al 

secondo aspetto, invece, occorre evitare che donazioni seriali possano creare il 
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rischio di consanguineità. 

La Sezione, allo scopo di interloquire sugli aspetti ora evidenziati, ha ritenuto 

opportuno disporre apposita audizione dei rappresentanti del Ministero. 

L'audizione si è svolta nell'adunanza del6 giugno 2019. 

5. La procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo. 

Si ha procreazione medicalmente assistita tutte le volte in cui il concepimento 

umano non avviene mediante l'unione sessuale tra un uomo e una donna ma con 

l'assistenza e l'intervento dei sanitari. 

La materia è attualmente disciplinata dalla legge 19 febbraio 2004, n. 40 che 

originariamente aveva previsto il divieto di fecondazione con gameti estranei alla 

coppia; va rilevato che fino al momento dell'entrata in vigore della predetta legge 

la fecondazione c.d. "eterologa" era considerata una pratica lecita anche se non 

disciplinata da legge. 

La legge 40/2004 è stata oggetto di ripetuti interventi della Corte Costituzionale 

che, sotto diversi aspetti, ne hanno modificato l'impianto originario. 

In particolare, con la sente!17..a n. 151/2009, la Corte Costituzionale ha affermato 

che la tutela dell'embrione è limitata dalla necessità di individuare un giusto 

bilanciamento con la tutela delle esigenze di procreazione, al fine di assicurare 

concrete aspettative di gravidanza; conseguentemente la norma che prevede(va) 

l'esclusione di ogni possibilità di creare un numero di embrioni superiore a quello 

strettamente necessario ad un unico e contemporaneo impianto - e comunque 

superiore a tre - è stata dichiarata in contrasto con il principio della gradualità e 

della minore invasività della tecnica di procreazione assistita perché si pone( va) in 

contrasto con l 'art. 3 Cost. sotto il duplice profilo del principio di ragionevolezza e 

di uguaglianza, nonché con l'art. 32 Cost., per il pregiudizio alla salute della donna 

-ed eventualmente del feto - ad esso connesso. 

Successivamente, la Corte Costituzionale con la sentenza lO giugno 2014 n. 162 ha 

stabilito che: «È costituzionalmente illegittimo, per violazione degli art. 2, 3, 29, 31 
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e 32 cast., l'art. 4. comma 3, l. 19 febbraio 2004 n. 40, nella parte in cui stabilisce 

il divieto del ricorso a tecniche di procreazione medica/mente assistita di tipo 

eterologo, qualora sia diagnosticata una patologia che sia causa di sterilità o 

infertilità assolute ed irreversibili. La scelta della coppia, assolutamente sterile o 

infertile, di diventare genitori e di formare una famiglia che abbia anche dei figli 

costituisce espressione della fondamentale e generale libertà di autodeterminarsi, 

riconducibile agli art. 2. 3 e 31 cost., la quale, concernendo la sfera più intima ed 

intangibile della persona umana, non può che essere incoercibile, qualora non 

vulneri altri valori costituzionali, e ciò anche quando sia esercitata mediante la 

scelta di ricorrere a questo scopo alla tecnica di PMA di tipo eterologo. La norma 

censurata incide, inoltre sul diritto alla salute, che va inteso nel significato, 

proprio dell'art. 32 cast., comprensivo anche della salute psichica oltre che fisica, 

e la cui tutela deve essere di pari grado a quello della salute fisica. atteso che 

l'impossibilità di formare una famiglia con figli insieme al proprio partner, 

mediante il ricorso alla PMA di tipo eterologo, può incidere negativamente, in 

misura anche rilevante. sulla salute della coppia. Peraltro, la disciplina censurata 

realizza un ingiustificato, diverso trattamento delle coppie affette dalla più grave 

patologia, in base alla capacità economica delle stesse, che assurge a requisito 

dell'esercizio di un diritto fondamentale, negato ai soli soggetti privi delle risorse 

finanziarie necessarie per poter fare ricorso a tale tecnica recandosi in altri Paesi. 

Infine, il divieto assoluto di fecondazione eterologa non è neppure giustificabile 

dalla necessità di tutelare. nell'ambito del bilanciamento degli interessi 

costituzionalmente coinvolti, il diritto del nato da PMA di tipo eterologo 

all'identità genetica, poiché l'ordinamento ammette a determinate condizioni la 

possibilità per il .fìglio di accedere alle informazioni relative all'identità dei 

genitori biologici. Pertanto, il censurato divieto, nella sua assolutezza, è il risultato 

di un irragionevole bilanciamento degli interessi in gioco. in ragione anche del 

canone di razionalità dell'ordinamento». 
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La Consulta, con sentenza 5 gmgno 2015, n. 96, si è pronunciata invece sulla 

diagnosi genetica di preimpianto ed ha dichiarato l'illegittimità costituzionale delle 

norme di cui agli articoli l, commi l e 2, e 4, comma l, l. 40/2004, nella misura in 

cui escludono l'accesso alla procreazione medicalmente assistita delle "coppie 

fertili portatrici di malattie genetiche trasmissihili, rispondenti ai criteri di gravità 

di cui al! 'art. 6, lett. b), L. n. 194/1978, accertate da apposite strutture pubbliche". 

La Corte, in sintesi, ha ritenuto irragionevole il divieto ali 'accesso alla PMA, con 

diagnosi preimpianto, da parte di coppie fertili affette -anche come portatrici sane 

- da gravi patologie genetiche trasmissibili ed ha rilevato l'antinomia nonnativa del 

nostro ordinamento che, da un lato, consente di perseguire l'obiettivo di procreare 

un figlio non affetto da specifica patologia ereditaria, accertata da indagini 

prenatali, attraverso la possibilità dell'interruzione volontaria di gravidanza naturale 

e, dali 'altro, pone il divieto di acquisire, prima dell'impianto, una informazione che 

eviterebbe di dover assumere successivamente una decisione ben più 

pregiudizievole per la salute della donna (l'interruzione della gravidanza). 

Con sentenza 21 ottobre 2015, n. 229, la Corte Costituzionale ha adeguato, tra 

l'altro, l'impianto della legge anche sotto il profilo penalistico alle proprie 

precedenti pronunce, stabilendo che selezionare gli embrioni da trasferire, al fine di 

tutelare il prioritario interesse alla salute della donna, non è più reato e, dunque, il 

sanitario dovrà procedere, sussistendo i requisiti di gravità della patologia ex art 6 l. 

194/78, all'impianto dei soli embrioni sani preventivamente individuati tali con la 

diagnosi genetica preimpianto (PGD) e che, in assenza di un diritto antagonista da 

bilanciare a tutela della dignità del!' embrione, permane il divieto di soppressione 

dello stesso e il correlativo obbligo per i centri di PMA di crioconservazione a 

tempo indefinito. 

Va osservato che l'intervento normativa oggetto del presente parere è finalizzato a 

consentire che la decisione di avere figli - che la Corte Costituzionale ha 

riconosciuto essere espressione della libertà, costituzionalmente rilevante, di 

autodeterminarsi - avvenga in condizioni di sicurezza e di tutela della salute. La 
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citata sentenza della Corte Costituzionale n. 162/2014, infatti, ha affermato che la 

scelta di diventare genitori e di formare una famiglia che abbia anche dei figli 

"costituisce espressione della fondamentale e generale libertà di autodeterminarsi, 

libertà che, [. . .}, è riconducibile agli ar/1. 2, 3 e 31 Cosi., poiché concerne la sfem 

privata e familiare. [. .. ] La determinazione di avere o meno un figlio, anche per la 

coppia assolutamente sterile o ùiferti/e, concernendo la sfera più intima ed 

intangibile della persona umana, non può che essere incoercibile, qualora non 

vulneri altri valori costituzionali, e ciò anche quando sia esercitata mediante la 

scelta di ricorrere a questo scopo alla tecnica di [procreazione medica/mente 

assistita] di tipo eterologo, perché anch'essa attiene a questa sfera". 

Poiché la tecnica di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo implica 

la donazione di cellule riproduttive da parte di donatori esterni alla coppia 

ricevente, la disciplina degli esami sanitari da effettuare sui donatori, nonché dei 

relativi criteri di selezione, garantisce l'esercizio del diritto alla genitorialità in 

termini di sicurezza e qualità, assicurando la tutela della salute di tutti i soggetti 

coinvolti: donatori, coppia ricevente e bimbi generati mediante le tecniche di 

procreazione assistita. 

L'intervento normativo, m definitiva, secondo la Corte Costituzionale è uno 

strumento di tutela del diritto fondamentale alla salute, di cui all'articolo 32 della 

Costituzione. 

6. Esame del! 'articolato. 

Il regolamento si compone di due articoli. 

Articolo l (Modifiche agli allegati il e 1II del decreto legislativo 25 gennaio 2010, 

n. 16). 

L'articolo l, redatto secondo la tecnica normativa della novellazione, modifica un 

punto dell'allegato II ed integra l'allegato III del decreto legislativo n. 16/20 l O; in 

particolare nell'allegato III è inserita la sezione B rubricata "Donazione da persone 

diverse dal partner" in cui sono in indicati i criteri e modalità che deve soddisfare 



( l l t 

N. 00606/2019 AFFARE 

la donazione di cellule riproduttive da parte di persone diverse dal partner. 

Articolo 2 (Clausola di invarianzajìnanziaria). 

L'articolo 2 stabilisce che dall'attuazione del decreto non devono derivare nuovi o 

maggiori oneri a carico della finanza pubblica. 

La Sezione osserva che lo schema di regolamento contiene le integrazioni suggerite 

dal Garante per la protezione dei dati personali con relazione del 21 luglio 2015. 

Per altro verso, tuttavia, la Sezione non può fare a meno di rilevare che nello 

schema inviato per il parere - così come confermato anche dai rappresentanti del 

Ministero durante l'audizione del 6 giugno 2019- manca la disciplina degli aspetti 

"condivisi" dal Consiglio Superiore della Sanità; più nello specifico, non v'è 

un'adeguata disciplina dell'età dei donatori e del numero delle donazioni. 

Ciò costituisce certamente un vulnus nella normativa predisposta, così come 

peraltro riconosciuto anche dalla comunità scientifica. Né la generica locuzione per 

cui "la selezione dei donatori avviene sulla base dell'età" può ritenersi sufficiente. 

Anzi, una tale norma regolamentare costituisce un più serio vulnus alla posizione 

giuridica soggettiva, quale che sia la sua natura, introdotta nell'ordinamento 

giuridico in relazione alla donazione di celhlle riproduttive dalla successione delle 

sentenze della Corte Costituzionale, vale a dire, in definitiva, dalla riserittura 

complessiva che questa ha operato della legge n. 40 del 2004. La totale genericità 

della espressione infatti, affida alla assoluta discrezionalità, della amministrazione, 

per ciò solo risolventesi in arbitrio, il potere di escludere per "ragioni di età" i 

donatori. 

A tale riguardo va affermato che la natura regolamentare dell'atto che si intende 

adottare non è di ostacolo all'introduzione di una specifica disciplina in tal senso, 

soprattutto quando si interviene in materie che, come spiegato al paragrafo 5, 

attengono alla tutela del diritto alla salute costituzionalmente tutelato. 

In effetti, gli allegati tecnici al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16 

costituiscono norme tecniche di attuazione (nel senso di poi specificato) del 
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recepimento delle norme europee in materia di donazione di tessuti umani. La loro 

finalità è quella di dettare le condizioni mediche necessarie perché la donazione 

avvenga nella assoluta protezione della salute dei soggetti coinvolti, donante e 

donatario. I divieti, le limitazioni o le potenzialità alla donazione indirettamente 

scaturenti dalla individuazione delle condizioni medico tecniche, non costituiscono 

quindi per sé limitazione di posizioni giuridiche soggettive, ove esistano, ma 

rappresentano la doverosa limitazione tecnico scientifica ad una azione per sé libera 

(atteso che il divieto posto in generale dall'art. 5 c.c. agli atti dispositivi riguarda 

solo quelli che determinino una diminuzione permanente dell'integrità fisica, il che 

non ricorre nella fattispecie), ma al contempo pur sempre regolamentata in vista di 

interessi superiori costituzionalmente garantiti, cioè a tutela degli stessi soggetti, 

donante e donatario, coinvolti. 

In tali limiti concettuali è accettabile, secondo l 'impostazione ormai consolidata di 

questo Consiglio, la modifica di allegati tecnici contenuti ab origine in una fonte 

primaria (decreto legislativo) tramite fonte secondaria (regolamento) a cagione 

appunto della loro natura non normativa in senso stretto, ma meramente 

condizionante, sotto il profilo tecnico, sia dei presupposti di fattibilità sia delle 

scelte dei soggetti privati sia della attività autorizzatoria e di controllo degli organi 

pubblici, in questo caso quelli sanitari deputati alla cura della salute individuale e 

pubblica. 

La circostanza poi che la direttiva si esprima in termini generici non esime lo Stato 

italiano dall'obbligo di dettare norme che regolino adeguatamente la materia, anzi 

in linea generale, circa le tecniche di recepimento occorre richiamare il dovere dello 

Stato di introdurre nell'ordinamento italiano le specifiche norme imposte dalle 

direttive non self executing necessarie a realizzare i fini in esse individuati. In tale 

attualizzazione delle direttive è quindi necessario, c indispensabile, utilizzare gli 

istituti giuridici propri del nostro ordinamento, in modo da rispettare sia il diritto 

euro unitario negli obbiettivi da esso posti, sia, soprattutto, la Costituzione c i 

principi generali dell'ordinamento giuridico. 
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Fatta tale premessa metodo logica, il Consiglio rileva la necessità che l 'articolo l, 

nella parte in cui modifica l'allegato III, punto 2, disciplinando la donazione 

diversa dal partner, debba essere modificato stabilendo - come peraltro già 

"condiviso" dal Consiglio superiore della Sanità - un limite all'età dei donatori 

(eventualmente differenziato tra uomo e donna, se così ritenuto dalla migliore e più 

accreditata scienza medica). Tale limite di età si rivela particolarmente importante 

perché l'età del donatore, o della donatrice, può influire sul!' esito posi ti v o della 

tecnica utilizzata nel caso concreto e conseguentemente esporre, per l'ipotesi di 

esito non favorevole, la coppia alla necessità di altri tentati vi con i relativi 

pregiudizi per la salute psico-fisica della coppia (soprattutto della donna). Inoltre 

un limite di età per effettuare la donazione di gameti maschili e femminili può 

avere il positivo effetto di prevenire patologie del nascituro legate all'età del 

genitore genetico. 

Nell'attuale schema di regolamento, pertanto, l'Amministrazione introdurrà un 

limite di età prudenziale (che in sede di audizione l'Amministrazione ha suggerito 

essere di 25 anni per la donna e 35 per l'uomo, ma sulla cui definizione questo 

Consiglio non ha os ad loquendum e si rimette alla prudente determinazione della 

amministrazione), differenziato per l'uomo e la donna, desunto dallo stato attuale 

della conoscenza medica. Tale limite deve poi essere sottoposto a verifica 

periodica, come meglio si vedrà avanti. 

Per la Sezione è, altresì, indispensabile individuare un limite alla donazione degli 

ovociti e dei gameti maschili per limitare le nascite di bambini portatori (anche solo 

in parte) del medesimo patrimonio genetico. Ciò per scongiurare il rischio di 

consanguineità tra i nati con il medesimo patrimonio genetico della donatrice, o del 

donatore, e per ridurre il numero di stimolazioni ormonali cui può sottoporsi la 

donna per donare gli ovociti con conseguente pregiudizio per la sua salute. 

Essendo il rischio suddetto correlato a vari fattori demografici ed epidemiologici, è 

necessario che esso sia indagato mediante l'avvalimento dell'Istituto Nazionale di 
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Statistica - IST AT, dalle cui previsioni statistiche e probabilistiche discenderà il 

suddetto limite al numero delle cellule donate. Nello schema attuale, pertanto, 

l'Amministrazione individuerà un primo limite prudenziale (sulla cui definizione 

questo Consiglio non ha os ad loquendum e si rimette alla prudente detenninazione 

della amministrazione), dedotto dalle attuali conoscenze medico statistiche, 

necessariamente sottoposto a verifica come meglio si dirà avanti. 

ll Consiglio reputa altresì necessario che il Ministero, nel disciplinare questi aspetti, 

introduca opportuni meccanismi volti ad adeguare nel tempo le predette regole in 

conseguenza dell'eventuale mutamento delle migliori e più accreditate opinioni 

scientifiche in materia. A tale ultimo riguardo si fa presente che tra le best practice 

legislative vi è anche quella del monitoraggio della disciplina sia al fine di 

apportare eventuali correttivi che la prassi applicativa suggerisce sia allo scopo di 

adeguare la normativa ai mutamenti che nel frattempo intervengono. 

Il Ministero, quindi, dovrà integrare il regolamento prevedendo una verifica dei 

limiti di età, con cadenza periodica, tale da adeguarli alla esperienza, alla ricerca e 

alle conclusioni della scienza medica, con particolare riferimento alle migliori 

pratiche seguite anche in sede internazionale e segnatamente della Organizzazione 

Mondiale della Sanità. 

Analogamente, dovrà essere previsto un meccanismo di verifica periodica del 

fattore di rischio di consanguineità, mediante l'avvalimento dcii 'ISTA T. 

7. Conclusioni. 

In conclusione la Sezione rileva la necessità di modificare lo schema di 

regolamento, nei termini esposti al paragrafo che precede, prima della sua definitiva 

approvaziOne. 

P.Q.M. 

nelle suesposte considerazioni è il parere della Sezione. 
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