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SEZKONE N

Vista la relazione incrente “Schema & Regolamento che recepisce la Direttiva 201 2/UE
deita Commissione del 26 novembre 2012 che modifica ia direttiva 200671 7/CE per
quanto riguarda deicrminate prescriziont recriche relative agli evami effertuali su tessuri e
cellwle wmani. Richiesta di poreve af Consiglio superiore di sanifd™  predisposta
dall’Ufficio Legishative del Ministero detla salue e inulirata. dalio stesso, al CSS;

Premesso che con tale retazione I'tJMicio Legislativo tanetic al Consiglio fo schema di
repolamento di recepimenta detla dinettivie 2002439/UE ¢ ne chiede il rclativo parere ai
sensi deltarticolo 4, comuma 2. Tertera a) del decrets legistaavo 30 giugno 1993, n. 266:

Vista la direttiva 2006/ 7/CE della Commissione dell'8 febbraio 2006 che atma la
direttiva 2004723/CE de! Parlamento ewropea ¢ del Consiglio per guanto riguarda
determingie presceizioni eeniche per {a donazione, Uapproveigionamento ¢ il controllo di
tessuti e cellude wnani.

Vista la direitiva 2006/80/CE del 24 wobre 2006 che auea la direiriva 200472 3/CE del
Parlamento eurapen ¢ del Conyigliv per quanto riguarda le prescrizioni in tema di
ringracciabilita. (o rotifica di reazioni ed cventt anverst gravi ¢ determinare prescrizioni
tecniche per lg codifica. la favorazione. la coimservazione, lo stoccaggio ¢ la distribuzione
ot ressuti e cellule umensi;

Vista il d.lgs. 25 zennaio 2010 n. 16 “Anuacione delle dircttive 200671 7/CE ¢ 2006/86/CE
riguardanti Ie prescriziomi tecniche per la donazione, approvvigionamenta e il conrrollo
df tessati € cetlule wmani, nemché le preserinoni in tema di rintracciabiling, la notifica di
reqaziont ed cventi auversi pravi ¢ deiermingle prescrizioni reeniche per o codifica, la
lavarazione, la conservazione, fo stoccageio ¢ la distribucione of tessuti o cellule umani,
con il quale & stata recepita i predeui dirctiiva;

Visto il d.Igs 30 maggio 2012, n, 88 “Mdifiche ed integrazioni af decreto legisiativo 25
genngio 040, n. 16, recante atuazione defle direttive 200001 7/CE ¢ 2006/86/CE, che
atmeane la direntiva 200472 3/CE per quanio riguarda le prescriziont tecniche per la
donazioe, {‘approvvigienmmento ¢ i controllo di fessuti € celfule umani, nonché’ per
quania riguarda le prescrizioni in lema di vineracciabilia, la notifica di reazioni ed eventi
avversi pravi o determinate prescrizioni econiche per la codifica, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccageio ¢ la distribuzione di wessuti e cellule wnani” con il quale



sono state apponate spectfiche modifiche ali*allegato 11 del dllgs. 25 gennaio 2010, a. 16,
¢ in particolare I'articoto 9 che prevede che “a devorrere dafta data di entrata in vigore
del presente decreto. gli allegati del decrerws Jegistativa 25 genngio 2010, n. 16, soro
modificati con regolamento di cui all’articolo 17, comma 2. delta legge 23 agosto 1988,
n, 400, sentito il Garanie per la prosegione doi dati persanali;

Vista la dirertiva 2012/39/UE della Commissione det 26 novembre 2012 che madifica la
direttiva 2000/17/CE per quanto riguarda dererminate prescrizioni tecniche relative agli
esami effettuati su tessati e cellule umani:

Conslderato che il decreto legisiativo 25 gennaie 2000, n. 16, nel recepire 'aliegato [l
della direttiva 2006/17/CE, ha effciiuato un recepimento “parziale” in quanto non ha
introdotio le prescrizioni relative ai coteri di selezione ¢ agli esami di taboratario richiest
per i donatori di cetlile riproduttive diversi dai componenti deHa coppia ricevente poiche
nell’ordinamento italiano, all’epoca di emanazione del citato decreto legisiativo, vigeva il
divicto di procreazione medicalmente assisiita di tipo eterologo;

Tenulo conto delta sentenza deHa Corte Costitnziemake el 9 aprile 2004, n. 162, che ha
dichiarato 1'illegittintith costituzionale delle disposiziomi della legge 40/2004, che
ponevano il divicio di procreacione medicalimente  assistita di lipo clerologo (in
panticotare: Particolo §, comma 1. che ponevd cspressamente il divieto. nonché I'aricola
9. commi 1 ¢ 3, limitatamente atle parole “in violazione del divicto di cui ail'arnicole 4.
comma 3" ¢ "articolo 12, camma 1, relativo alle sanzioni amministrative pecuniarie per la
violazione del divieto stesso);

Consideralo che, ai fini do) recepimento della direttiva 2012/397UE, in particolare ai
punti 3.3 e 4.2 dellallegaro 1i) delta direttiva 2006/17/CE atinenti alle procedure di
procrenzione medicalmente assistita di lipo clerologo, alla huce della senienza detla Corte
Costituzionale sopra menzionata, & necessano procedere alla modifica dei corrispondenti
allegati I ¢ 111 del decreto egislativo 25 gennaia 2010, n. 16:

Consideruto che I'Ufficio Legislativo del Ministero delia salute,

» alla luce della sentenza deita Cone Costituzionale sopra menzionata, ha resaminato
tutta la pregressa normativa in materia di celiole ¢ tessuti amand, if quanto ¢ssa non
recepiva le disposizioni europee concerncati le cellule riprodutiive donate da soggetti
diversi dai componenti della coppia ricevente. in ragione del previgente divieto di
procreazione medicalmenie assistita di tipo eterologo;

» ha sottoposto all’esame de! Consiglio dei Ministri uno schema di decreto-fegge recante
una discipling orgapica in materiz di prucreazione medicalmente assistits di tipo
cterologa e tale schema prevedeva, tra Paltro. anche il reeepimento nell’ ordinaniento
delle disposizioni europec precedentemente o recepiie

¥ il Consigho dei Ministti ha nteouo di non adottare. il predetio provvedimento
normnative d'urpenza. in considerazione delia delicalezza detla matcria e dei suoi
risvoiti di camlere clico, nmettendo al Parfamento ¢ valutazioni 0 ordine
ali* opportunith di adotiare tale regolamentazione arganica ¢ al relativi contenuli;

Esaminato o schermna di regolamento ed evidenziato, in pardcolare, che:

> oltre a recepire It modifiche appontate dalla durettiva 200 2/39/UE all*allegato 11 della
direttiva 2006/17/CB. provvede a recepire anche il punte 3 deli’aliegato [ della
direttiva 2006/17/UF, come modificato dalli stessa direttiva 2012/39/UE. nonché il
punto 4.3 dell’alfegato {11 della direttiva 2006/ 17/UE;
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¥ vengono modificate ic presenzioni relative all esame deglt anticorpi HTLV-1, sia con
riferimento al donaton di cellule e tessuti in generale. sia con specifico riguardo aj
donatori di cellule ripridutiive ¢, in panticolare si prevede che tali esamy vadano
effcttuati sui domtori che vivono in aree ad ala “prevalenza” anziché ad alia
“incidenza”, come previsto dal testo vriginario defla direttiva 2006/ 7/CE:
si recepisce la moddifics apporty datla divettiva 2012739/UE. allinente alle prescrizioni
generali da owsesvare per la determinazione dei marcatori binlogici, stabilendo i
mamenti in cui devono essere prelevasi | campioni di sangue ai fini dei test prescritti ¢

distinguendo. a tal fine. it caso di donazivne da persone diverse dal partner dal caso di
donazione del panner;

‘.’

Cundivise, nel corso della seduta, le motivaziont riportate nella relazione dell’ Ufficio
Legisiativo a suppono dei comtenuti specifici deflalfegata U, (claborati, come riferito
dailo stesso Ufficio. da un giuppo 1ecnica), ovvero:

# si dispongono Bimiti di et per fa donazione di cellule riprodutiive, al fine di assicusare

¢he e cellule riprodutive da wilizzare nali’ambito delia procreazione medicalmente

assistita di tipo cterologo rispondano @ critert di efficacia (gavantire che le cellule

abbiano ragionevoli probubilita di successo. dando fuogo a gravidanze e nascite) ¢ di

sicurezza (assicurare che te cellule donate nen diano Juougo a probiemi di salute);

Findividuazione dei limin tiene conto det fauo che all’ aumeatare dell’eth dei donatori

aumentang i+ fattort di rischio di tipo genetico ¢, in panticolare per le donne, diminuisce

significativamemte la fertititd ¢ tene conto di quanto  espressamente  previsto
dall’allegato HI della direttiva 2006/ 7/CE, secondo cut i donaton vanna selezionati
in base aft erd™:

la ratio sottesa alla previsione “fe cellule riproduttive donaie da un medesimo donatore

non possong determinare piv i dieci nascire” & quella di ridurrg al minime il rischio di

uniom inconsapevoll g nati da cterologa consanguinets ¢ introdotta upa deroga

esclusivamente nei casi in cui una coppia. che abbia gid avuto un figlio tramite

procreazione medicalimente: nasistita di tpey elerologo, intenda SOUOPOTsT nuovamenic a

tale pratica utilizzando ke celfule dello stesso donatore;

per mativi di sicurezza, vengono specificat 1 fest da offettuare sul donatore, ai fint deltia

realizzazione della screening pencheo di géni auidsontici rOCESSIV TISUIERT Prevalend

nel contesto euficy JCF danuiare i hase a prove scientifiche mtcrhazionati, nonché di

una valutazione del rischic di trasmissiane 07 patologic ereditarie che nsulano presenti

nclla famiglinde! donaore; - T

sempre per motivi di sicurezza, si dispone che “ael casa in cui, dopo aver effetiuato la

donaczione, il donatore venga a conoscenio di essere. affeire o porsaiore di malattie

trasmissibili medionte fecondazione eteraloga, malatie di cui & ragionevole ipotizzare
la presenza amtecedentemenie alla donazione, @ renute ad informare tempestivamente
la struttura presso la quale he effettoato la donaczione siessa™

» a garanzia della coppia che accede alle weniche di procreazione medicalmente assistita,
& specificawe che “la coppia deve ossere informara degli esami clinici cui é s1ato
sottaposto il donatere, dei relarivi iest empiegati e def fano che wali esami non possono
garantire. in modeo asseluto, Passenza di patologie per il pascitura™,

» naspetto all'allepao [ dela dircitiva 2006712/0F - che prevede che, nel caso delie
donazioni i personc diverse dal poartner, in campiont di sangue, utili afla
dewrminazione dei markers hiologici. vanoo prefevat al momento di ogni singola
donazione - st specifica che | cuupiont di sangue vanno prelevati entro setlamaduc ore
itadla donazione. oppure neli’arce delle serantadue vre antecedent s donazione siessa;
1ale previsione persegue 1l fine di consentire un certo margine di Mesxibilith in ordine al
momemo del prelievo det campione di sanpue ¢ di oonsentine fa possibilita di utilizzare
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ga.mw freschi. evitando, ove possibile, il cungdanumu) degli stessi che risulicrebbe,
invece, necessanio ave il prelievo det campioni di xdngut. venisse effentuato al momento
della donazione; in ordine 2 tahi aspeiti, pertanto, & cunsentita la bexr practice:

# i periodo di quarantena. di alineno centotlanta giomi, necessario per gameti donati da
persone diverse dal partner put essere evitalo s il campione di sanguce prelevaio ab
momento della donazione viene sotioposto anche a 1est con teenica di amptificazione
ouwcleica per HIV, HBV ¢ HCV. ovvero se il trattamento compn:mk una fase di
inattivazione convalidata per 1 virus interessatiz in ogni caso, i dsuliat delle indagini
devono essere disponibili prima dell' utitizzo dei gameti;

Sentitl gli Esperti dott.ssa Eleonora Porce, prof. Bruna Datla Piccola ¢ prof. Aadrea
Lenazi:

Sentito il direttore del ONT, dott. Alessandro Nanni Costa:
Sentito il prof. Marcbhionni, relatore;

ESPRIME

parere favorevole allo Schema di Regolamentor che recepisce la Direttiva 201 24UE deila
Commissione del 26 novembre 2012 che madifica {o direttiva 2006/17/CE per quanto
riguarda deierminare prescrizioni tecniche refaiive agli esami effettuati su tessuti ¢ cellule
umani, con le modifiche di seguito riportate;

- al punto 2.12: va meglio definito ii concetto di malatiic autosomiche recessive ad
alta prevalenza nella popolazione di origine del donatore: appare opporuno fissare
una soglia di circa 1:10.000. il che corrisponde ad una frequenza di portaston sani
di cireas 1:50;

- al punto 2.12: fa frase .. sone offerteari nna consulenza geaesica. il test per
fibrosi cistica cd eventuali alteciori~rsantt Fitenisdi necessari sulln base della
predetm consulenza.” va sostituiia con’ “... sone cffettuati una consulenza
generica scritta, il test e fa (ubrm: cistica ed eventuali ulterioni esami, ivi
compreso ['esame del cariotipo, rilemuti nec essari sulla bose della predetn
consulenza™, ,

~ al punio 2.12: la dizione “prove scieruifiche intermazionali”® va sostiwita ¢on

evidenze scientifiche imesnggionali”,

~

1. SEGRETARIO DELLA SEZIONE IL. PRESIDENTE DELLA SEZIONE
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. GARANTE SEQVIZIO RELAZIONI 1STITUZIONA
"~ PER LA PROTEZIONE .
& _ DEI DATI PERSONALS RMay 24 Ao dats

2047, 2m99 [AG6

Ministero della salute

a4/ Uftido legislativo
Lungotevere Ripa 1
00153 Roma

Oggetto: schema di decreto del Presidente della Repubblica di recepimento
della direttiva 2012/39/UE concemnente prescrizioni tecniche relative apli esami
effettuati su tessuti e cellule umane.

S trasmette copia del parere del Garante sullo schema di decreto In oggetto,
che recepisce la direttiva 2012/39/UE defla Commissione che modifica la direttiva
2006/17/CE per quanto tiguarda determinate prescrizioni tecniche relative agh
esami effettuati su tessuh'.e ceflule umane, espresso in data 8 luglio 2015.

ILD DEL SERVIZIO
(dn\ jaric §e Bemart)

Pazza dl Monte {herlo, L1 - 00184 Roma
‘ f'i) Tod. +39 06 45477767 « Fax 439 of 63477785
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Registro dei provvedimenti
n 4l delg 0¥ 40(S

IL GARANTE PER LA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Nella riunione odierna, in presenza del dott. Antenello Soro, presidente, della
dottssa Augusta lannini, vice presidente, della prof.ssa Licia Califano e della dottssa
Giovanna Bianchi Clerici, componenti e del dott. Giuseppe Busia, segretario generale;

Vista la richiesta di parere del Ministero della salute;

Visto l'articolo 154, comma 4, del Codice in materia di protezione dei dati personaii
(dJgs. 30 giugno 2003, n. 196, 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 Soro;
PRIIMESSO

1. I Ministero della salute ha richiesto il parere del Garante su uno schema di decreto
del Presldente della Repubblica 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 aghi esami effettuati su tessuti e cellule umani. Quest’ultima
direttiva & stata recepita con il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante Ia disciplina
di determinate prescrizioni tecniche per }a donaziene, l'approvvigionamento e {1 controllo di
tessuli e cellule umani, nonché la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoceaggloela
distribuizione di tegsuti e cellule umani. _

Lo schema di regolamento & adottato ai sensi dell’articolo 9 del decreto legislativo 30
maggio 2012, n. 85, recante modifiche ed integraziond al dtato decreto legislativo n. 16 del
2010, i quale dispone che "A decorrere dalla data di entratn in vigore del presente decreto, gli
allegati del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, sorno modificati con regolamenio & o all’
articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sentito il Garante per la protexione dei dati
personali”. 7

L’ Autorit2 non ha preso parte all'iter formativo dei menzionati decreti legislativi, né &
stato richlesto [l parere del Garante sui relativi schemi. Sebbene non sussistesse al riguardo
un obbligo normativo di coinvolgere ' Autoritd, la delicatezza della materia e'le significative
implicazioni che la stessa ha con il diritto alla riservatezza e alla protezione dei dati

- personali, avrebbero deposto in tal senso, segnatamente per consentire a Garante di indicare

Je misure necessarie per assicurare il rispetto dei menzionati diritti.
l




RILEVATO

2. Con lo Sdlemadiregolamento—dlesimmpmedi.lmlrﬁcuhedilmaﬂégab
(allegato A)}- al intende recepire la direttiva 2012/39/UE, che apporta modifiche alla direttiva
2006/17/CE, a sua volta attuata con il decreto Jegislativo 25 gennaio 2010, n. 16.

- Atal fine, lo schema novella ed integra ghi allegati Il (Esami di laboratorio dchiesti
per i donatori) e I (Criteri di selezione ed esami di laboratorio richiest per | donatori di
cellule riproduttive) del citato decreto legislativo. In particolare, I"articolo 1, comma 1, lett. a),
sostituisce il punto 1.2 dell'allegato II, mentre Yarticoto 1, comuna 1, lett b), riscrive Fallegato:
I {che viene integralmente sostituito dallallegato A allo schema). : '

Lo schema, incltre, come predisato nella nota di trasmissione, prbﬁede a recepire -
anche 11 punto 3 dell’allegato [ della direttiva 2006/17/CE, non modificato dalla direttiva del
2012 e precedentemente non recepito in ragione del divieto in Italia di procreazione
medicalmente assistita (PMA) di tpo eterologo. S

Il presente parere si riferisce ai soli profili di protezione dei dati personali, di
competenza di questa Autorith, esulando dallo stesso ogni valutazione dren 1l recepimento
della disciplina recata dalla direttiva 2012/39/UE (cfr., in relazione alle denazionl di persone
diverse dal partner, il punto 4.2 dell"allegato Iil alla direttiva 2006/17/CE, non modificata al
riguardo dalla direttiva 2012/39/UE, e il punto 3.2, terzo periodo, deliallegato Il allo
schema). : : '

3. Lo schema di regolamento, come sopra anticipato, tiene conto.del venir meno nel
nostro ordinamento del divieto di procreazione medicalmente assistita di tipe eterologo, a
seguito della sentenza della Corte costituzionale n. 162 del 2014, che ha dichiarato
Fillegittimit costituzionale di alcune disposizioni della legge n. 40 del 2004.

Come evidenziato dalla Corte costituzionale, in assenza dl wna specifica
regolamentazione della procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, Ja stessa "¢’
ricavabile, mediante gli ardinari stramenti interpretativi, dalla disciplina concemente, in
linea generale, la donazione di tessuti e cellule umani, in quanto espressiva di principi
generall pur nella diversith delle fattispecie”, anche in ordine all’anonimato del donatore

- {esemplio citato dalla Corte).

Al riguardo, si rileva che il decreto legislativo n. 16/2010 prevede alcune disposizioni
volte a tutelare i dati personali e la riservatezza degli interessati (cfr., in particolare, I'articolo
3, commi 9, 11, 12 e 13, gli articoli 6, 10, 11 e 15, l'allegato IV, punto 143 ¢ Yallegato V. punto
E.8, che richiama le importanti prescrizioni contenute nell'articolo 14 del decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 191). '

" Come & noto, poi, il legislatore & recentemente intervenuto sulla materia con norma di -
rango primario (art 1, comma 298, 1. 23 dicembre ZD‘M, n 190, ed. legg.e‘ di slab!hth ﬂ]‘lS]:
prevedendo listitusione presso il Centro nazionale frapianti del registro nazionale dei
donatort di cellule riproduttive a scopi di PMA eterologa e, nelle more deﬂa sua completa
operativith, la comunicazione dei pertinenti dati al predetto Centro con modalith cartacea.



Cid posto, I'Autorith sottolinea I'importanza di una disdplina délla materia della
donazione di tessuti e cellule umand, ai vari fini previsti dall’ofdinamento, rigorosamente

- rispettosa dei principi e delle "garanzie in materia di protezione dei dati persomali.

Inoltre, ]a presente occasione consente al Garante 'di ribadire quafuto gia segnalato
nella relazione annuale 2014, recentemente presentata al Parlamento {pag. 9, reperibile sul
sito www.garanteprivacy.it), circa I'opportunitd di introdurre “disposizioni normative e

" procedure di attuazione conformi & principi e allz regole in materia di protezione dei dai personati, con
- il doveroso coinvoigimento del Garante al fine di individuare lz misure necessarie per essicurare fl

rispetto del diritio alla protezione dei dati personali”.

Taleemgenza si pone particolarmente in ragione della delicatezza della materia,.
evidenziata, peraltra, dallo stesso Ministero della salute nella nota di trasmissione dello

‘schema di regolamento, e della lacunosith della recente norma primaria citata, come pure in
_ considerazione del fatto che al matetiale biologico utilizzato ai sensi del decreto legislativo

1.16 del 2010 trova applicaziane la normativa in materia di protezione dei dati personali (cfr.
Corte EDU, 5. e Marper v. UK, 4.12.2008, ric. n. 30562/04 ¢ 30566/04, in particolare ai punti 63
e 73; cfr. anche il parere del Garante europea relativa alle norme di qualith e sicurezza degli
orgeni umani destinati ai trapiant! del 15 agosto 2009, punti 11 e ss,, in particolare il punto.

17). S -

Con lintervents normativo si potrebbe, per esempio, anche procedere alla
definizions dei contenuti del questionario utilizzato per effettuare Y'anamnesi sandtaria e
medica dei denatori ai fini defla relativa seleziohe, e all'individuaziane delle informazioni da
richiedere nel corso del colloquio individuale (si veda infra, in merito al punto 2.7,
dell’allegato II, nella versicne di cui all’allegato A allo schema). :

Quanto precede, trova, inoltre, conferma nella circostariza- messa in evidenza dalla“

- medegima Ammministrazione nella nota di trasmissione- che la materia della procreazione

medicalmente ‘assistita di tipo eterologo sia considerata dal Govemno particolarmente

delicata, anche per | “suoi risvolti di cavattere eticv”; aspetto che ha determinato la non

adozione di im decreto legge predisposto dall’Amministrazione {recante tna disciplina
organica in materia di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo) e la rimesstone
2l Parlzmento delle valutazioni in ordine all‘opportunitd di adottare tule regolamentazione orgurnica ¢
ai relativi contenuti” (cost la citata nota del Ministero della salute). Si considerd che in materia
di fecondazione medicalmente assistita (anche di tipo eterologo) sono statl presentati nel
corso della presente legislatura numerosi provvedimenti, per alcuni ded quali & stato avviato

'esame (cangiunto; cfr. AS 1608, ‘AS 1630, AS 1636).

RITENUTO

4. Lo schema dl decreto modifica Yallegato Il del decreto legislativo . 16 del 2010,
anche mediante l'inserimento di una parte rubricata " Donazioni da persone diverse dal partner”,
che si compone dei punti dal?.?alllB.Siirmdjmmprevisimhmaﬂvarispveunal

te tesio dellallegato, che ticalca il pumto 3 della direttiva 2006/17/CE allo scopo,
appuntd, di disdiplinare i pertinenti aspetti della procreazione eterologa. _
| mmpmeéiﬁﬁmuﬁk.ﬁddmﬁmm!pmmbolodeﬂo%chemadid@mﬂ
Codice quale disciplina di riferimento, attesa, come sopra evidenziato, la particolare
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delicatezza della materia ed i suoi Intriseci riflessi sulla riservatezza degli interessati.
Pertanto si.segnala l'oppertunith di inserire nel preambolo 1a seguente locuzlane: “visto il
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante il Codice in materia di protezione det dad
personali”. , '

Satto un diverso profilo, il punto 2.7 dispone che “Ia sélezione dei donatori. avviene sulla
base dell’anamnesi sanitaria ¢ medica risultartte da un gquestionario e da un colloguio individuale con
un professionisia sanitario esperto e qualificato. Tale valutazione deve comprendere fattori rilroanti
che possono contribuire a individuare e ad escludere le persone o cui donazione pud costitutre un
rischio sanitario per gli altrl, come la possibiliti di trasmettere malattie (come tnfezioni trasmesse

" sessualments), o un rischio sanitario per i donatori stessi [...]°.

In proposito, si rileva che il tiferimento alla figura del “professionista sanitario”
(sebbene la locuzione riproduca la lettera del punto 3.1 della direttiva 2006/17/CE) nan =
ricorre in altre previsioni del decreto legislativo n. 16-del 2010; anzi, Lallegato I di tale
decreto, nel trasporre il punto 22.1. dell'allegato J della direttiva 2006/17/CE (che pure
menzigna la figura del “professionistz senitario”), ricorre alla figura del “medico responsabile

della selezione™ o al “persomale sanitario appositamente formato, aperante sotto la responsabilits del
predetio”™. - :

Tale circostanza ingenera dubbi circa l'esatta individuazione di tale Egura
sanitaria e inoltre non sembra assicurare il rispetto delle garanzie, rilevanti anche per i profili

- di competenza di questa Autorita, evocate, invece, dallé altre locuzioni (cfr. Vallegato J,

punto 2.2.1, laddove in caso di selezione del donatore, allogenico, di tessuti o ceftule umani
si precisa che [a selezione del donatore avviene “sulla base dell’anamnesi clinica, delle risposte ad
un guestionario predisposto e dal colloquio con il medico responsabile della selezione o ton persomale
sanitario appositamente formato, operante sotto la responsabilitd del predetio [...]7).

Si richiama pertanto lattenzione dell Amministrazione sulla opportunith di
uniformare le Jocuzioni utilizzate, o comunque di chiarire, con Yaggiunta di ulteriori dettagh,
il riferimento alla figura del “professionista sanitario”.

42 La formazione del personale sanltario (richiesta dall’allegato I, ma anche
dall‘allegato TV del d.igs. n. 16/2010 e da altre previsioni di tale decreto) deve riguardare
altresi la materia della protezione dei dati personali, 5i ritiene, pertanto, che tale aspetto vada
cvidenziato mediante l'inserimentc al punto 2.7.- (debitamente riformulato sulla base di
quanto osservato nel presente parere) dellailegato II {cosl come nei corrispondent] punti
degli altri allegati; cfr., per esempio, { punti 1.1.2. e 1.2.1. dellallegato IV) della precisazicne
secondo cui il personale deputato alla selezione deve essere adeguatamente formato “anche
in materia di protezione di dati personali.”..

4.3, Sempre al punto 2.7 dell’allegato 1L, i fattori rilevanti ai fini della selezione dEl
domatori- pur coincidendo con quelli indicat nella direttiva 2006/17/CE~ sono formulati in
modo tale da non consentire in questa sede una vexifica della indispensabilita delle. :
informazieni che si intendono raccoglicre, atteso tra Valtro che non sono noti né i contenuts
del questionario, né i datl acquisiti nel cozso del colloquio individuale. Sl rmene. pertanto,
che non possa prescindersi dal fareesp]icitdﬁferimentoalrispettodmpnm:ipiedeﬂg



notmativa in materia di protezione dei dal:l personah, oonsiderata altresl la deumm dei
datl personali oggetto di trattamento.

Il punto 2.7. potrebbe essere, quindi, riformulato, inserendo, alia fine; il seguente
penodo”’ﬂmﬂmnmtodademmhégﬂhmwmmfmmt&mpfmdptdiﬁndmidd.
trattamento, di indispensabilitd e necessitd, di proporzionalits, pertinenza ¢ non eccederza dei dati
personalf trattati e nel rispetio della normativa (n materia d: protezione dei dati pereonali, enche sotto
il profilo della sicurexza.”, .

Naturalments, tali princpi e la citata normativa devorno necessariamente
sovraintendere anche alle altre tipologie di selezione disciplinate dal decreto legislativo n.
16/2010, nonché alle altre operazioni di trattamento effettuate in virth di detto decreto;
circostanza che non pud essere esplicitata nel presente schema, atteso che le disposizioni
recate dal d.lgs. n. 16/2010 non possono essere modificate; diversamente dagli allegati allo -
stegso, can regolamento (cfr. Yarticolo 9, d.igs. n. 85/2012).

'4.4: Lo schema prevede che, al fine dello screzning geﬁet:cn e della valutazione del

. rischio di trasmissione di cui al punto 2.12,, siano effettuati uma consulenza genetica, il test

per la fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami ritenuti necessari sulla base della predetta
consulenza, previa acquisizione dell'autorizzazione da parte del donatore, Qi varno fornite”
mformazionl complete, nel rispetto della normativa vigente sul consenso informato. St ritiene
che tale previsione debba essere integrata mediante il riferimento al rispetto della normativa
vigente in materia di consenso informate al trattamento dei dati personali genetid, nel
rispetto dell’autorizzazione generale al traftamento dei dati genehq nlascmta dal Garante ai _

* sensgi dellarticolo 90 del Codice.

. §i consideri, infatti, Yimportanza che assumono in un ambrto cosi dellcato
Finformativa e I'acquisizione del consenso dell'interessato al trattamento dei dati che lo
riguardano (unitamente al consenso medico informato). In particolare, V'informativa dovra
porre in debita evidenza all’interessato che il trattamento pud avere ad oggetto anche dati
genetic, le modalith con cui tali dnupossonoesse:ghresmouecommﬂcau a terzi, i dgultati
conseguiblli anche in relazione ad eventuali notizie mattesechepossonoessem conosaute
per effetto del trattamento, nonché il diritto di opporsi al trattamento dei dati per motivi
legittimi e V'ambito di comunicazione degli stessi. La raccolta del consenso deve pol
consentire allinteressato di dichiarare la volanta a conoscere 0 meno i risultati degli esami
volti ad accertare la presenza di malattie genetiche, ivi comprese eventuall notizie inattese,

£5. 1 puito 2.13. dell'allegato Iil prevede che'la coppia che accede alle techiche di
procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo debba essere informata anche in merito
agﬂesanudhﬂucméstatosotb:posﬁoﬂdmmreeaimlaﬁwtmtimpmgaﬁ Con tale

. previsione- che Innova il contenuto dell'allegato II- si intende dare Mme alla

disposizione di cul al punto 3.6 dell’aliegato Il alla direttiva 2006/17/UE.

In proposito, si ritiene opportuno completare 1a previsione con un riferimento
espﬂdhaldspeMdeﬂansewﬂezzadddombm,dﬂsegumﬁtmm"Nelrwdbddk
dwpmmmumgmﬂmmatmqésdwgumﬂamhmmtmadelmmmdimu

 Vadozione di un sistema di identificazione indireita del medestino.” (8 ricorre el termine

“riservatezza”, in luogo di "anonimato®, trattandosi di dati pseudo-mmﬁnum!i riferiti a

5 -



persone Identificabili indirettamente; cfr. il citato parere del Garante eurcpeo del 15 agosto
2009, punti 15esa)

IL GARANTE

esprime parere, nei termind di cui in motivazione, sullo schema di decreto recante attuazione
della " direttiva 2012/39/UE della Commissione del 26 novembre 2012, che modifica Ia
direttiva 2006/17/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche relative aglt
esam effettuati su tessuti e cellule umard, con Je seguenti condizioni:

a)

.b)

g

il preambolo ed il punto 2.7, dell’allegato I siano perfezionati tenendo conto
delle indicazioni rese, in particolare, con riferimento alla figura del “professiontsta
saniterio” (punto 4.1) e aggiungendo, in fine, il seguente periodo: “II trattamento
dei dali personali ¢ effettuato i, conformits ai principi di finalitd del trattamento, di
indisperrsabilita e necessitd, di proporzionalild, pertinenza e nom eccedenza dei dati
personali trattati e nel rispetto della normatioa in materin di protezione dei dati personali,
anche sotto il prefilo della sicurezza.” (puntoc 4.3.); '
ancora al punto 2.7. dell’allegato III -e In ogni altra perl:mente parte degli allegati
al decreto legislativo- si esplidti che il personale sanitario deve essere
adeguatamente formato “anche i materia di protezione di dati persomali.” (punto
42.);

al punto 2.12 dell allegato I, dopo le parole “nel rispetto deﬂanormttm vigente sul *
consenso informato”, aggiungere la seguente locuzione: “e deila normation vigente in
mnlmad:wnsammfnmaiodtmﬂmwdodaduﬂpemmhmdwgmha,em :

- particolare dell’autorizzazione generale al frattamento dei dati genetici rilasclata’ dal

a)

Garante per la protezione dei dati personali ai sensi deH'arhqu 80 del decrefo !eg:slabno
30 giugno 2003, n. 196.° (punto 44.); :
al punto 2.13. dell’allegato IIL, sia aggiunto, in fine, il seguente periodo: “Nel

" nspeuo delle disposizioni vigenti in maleria, ¢ salvaguardata la riservaterzd del donatuore,

specie mediante V'adozione & un sistema di identificazione indiretta del medestmo.”

- (punto 45.).

Roma, 8 luglio 2015

IL PRESIDENTE

gy
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Ministero della Salute
le ita it

Rif.: nota MAE01324322018-07-25

Oggetto: C-481/18 Commissione UE c. chubblica italrana — Esami su tessuti ¢ cellule

Sl fa nfcnmentn al ricorso per inadempimento presemtato dalla Commissione
europea nei confronti della Repubblica italiana per la mancata attuazione della direttiva
201239/UE che modifica la direttiva 2006/17/CE per quanto’ riguards determinate
pmcnzlom tecniche relative agli esami effettuati su tessuti ¢ celfule umani, rispetto al quale
si chiede “ogni notizia ed argomento utile al fine della difesa del Goverm italiano™ pel

' givdizio.

Al riguardo, nei limiti della competenza di questa autorit, si rappresenta che, come
comunicato dal Ministero dela Salute alfa Commissione europen nella propria nota del §
ottobre 2015, il Garante ha espresso, I'8 luglio 2015, il proprio parere su uno schema di
decreto del Presidente della Repubblica volto a recepire la direttiva 2012/39/UE, indicando
gli elementi da integrare al fine di rendere conforme lo stesso alla disciplina di ptot:monc
dei dati personali (il pamre ¢ reperibile sul sito web dcll’Autont&. www.garanteprivacy.il,

Fxrts £l Bevte Glorls, 121 gorlé Ibma
L AL 43y ok inl Ty - P egg of il
W aratepivacet -

%, : GARANTE - T ' o SERVIZIO RELAZIONI COMURITARIE

Sias®> | PER LA PROTEZIONE : | E INTERNAZIONALI
% ° DE| DAT! PERSONALI = .

> spons, 441 rotg

429?33



. GARANTE

¥S &3 . PER LA PROTEZIONE

- Dl DATI PERSONALI

doc. web n 424348R). In quella occasione, I"Autoritd ha sottolineato “1 lmportanm diuna
' disciplina della materia della donazione di tessuti ¢ -cellule: umani, ‘ai vari fini previsti - -
dall’ordinamento, rigorosamente rispettosa dei principi e. delle garanzie in materia di -
protezione dei dati personali” e ha ribadito I'opportuniid (gid richigmata nella -propria
Relazione annuale 2014, p. 9) di introdwre “disposizioni -norative ¢ procedure di .
attuazione conformi ai principi e alle regale in materia di’ protmouc «lei dai persomali”, .
facendo anche cenno alle difficolt dcll’ater normativo del]a relativa dmmphm alla luce della .
delicatezza della materia. -

: Sul tema della pmcreaz:one assistitz, ma sotio o proﬁlo djvc:'so nspctto a qlw.llo qux

di stretto interesse, il Garante & poi tomato con parere del 10 novembre 2016 su uno scheroa
di regolamento con il quale si stabiliscono nonme in materia di manifestazione della volontd

di accedere alle tecniche di procreazioue mcdmalmem:e asmstlta (in _._,__EEHJ_LOQILM : |

. doc. web . 5763307).

Non avendo questa Autoritd elementi ult:nnn da rappresentare in ord.me alle fasi
~ suecessive dell’iter normativo dei regolament - sottoposti_al proprio parere, 31 ‘regta 8
_dlsposnzmne per ogni eventuale ulteriore nctucstn di cliarimenti. - S .
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CONFERBNZA PERMANENTE PER [ RAPPORTT

TRA LO STATO, LE REQIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
D1 TRENTO & DI BOLZANG

Parera, 8 sensl dell'ariic_:olo 2, comma 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sullo schema di
regolamento che recepisce fa direttiva 2012/39/UE della Commissione del 26 novembre 2012 che

modifica la direttiva 2006/17/CE per quanto riguarda detenminate prescrizioni tecniche ralative agli
esaml effettuati su tessuti e cellute umani. ,

Rep. n. ZO-L/CS e olef 26 mo\!&—wbﬁe ZO{S

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME Di TRENTO E BOL.ZANO

Nella odiema seduta del 26 novembrre 2015, ‘ | - '
VISTO l'articoko 2, comma 3 del decreto jegislativo 28 agosto 1967, n. 281;

VISTA la legge 18 febbraio 2004, n. 40, recante nome in materia di procreazione medicalmente
assistita; . ‘ .

VISTO il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recanle “Atfuazione defie direttive 2006/17/CE 8
2006/86/CE, riguardanti le prescrizionl tecniche per la donazicne, I'approvvigionamento 8 il contrelio di
tessuli e ceflule umani, nonché le prescrizioni in tema di rintraceiabilita, fa notifica di reazioni ed eventl
avvers! gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la iavorazions, fa conservazione, lo
stoccaggio a la distribuzione di tessuti e cellule umani® ed, in particolare, gli atlegati i e 1II;

VISTO il decreto legisiativo 30 maggio 2012, n. BS, racante "Medifiche ed integrazioni al dearsio
legislativa 25 gennaio 2010, n. 16, recante “Atiuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE
rguardanti le prescrizioni tecniche per la dongzane, Fapprovvigicnamento e & controflo di tessutl e
celiule umand, nonché te prescrizioni in tema di rintracciabliita, la nofifica di reazioni ed evenli avversi
gravl e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, fo stoccagglo
e la distribuzione di tessuti e cellule umani® ed, in particolare, Tarticolo 6, con Il quale sono state
apportate modifiche ed integrazionl al’allegato 11l del decreto legisiative 25 gennaio 2010, R, 16;

VISTO, altresi, I'articolo 9 del medesimo decretfo legistativo 30 maggio 2012, n. 85, che ha stabifito che
."gli allegati del decreto legisiativo 25 gennaio 2010, n. 16, sono modHicati con regolamento di cul
all'articolo 17, comma 2 delia legge 23 agosto 1898, n.400, sentito #l Garants per la proteZione dei dati
personall™; -
VISTA la direttiva 2012/30/UE della Commissione del 28 novembre 2012, che modifica la diretiva - .
2006/17/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche. relative agll esami offettuati su .
: tessuti e celiule umani®, con la quala sono state spportate modifiche aghi allegati Il e il! della direttiva
' 2006/17ICE,
: PRESO ATTO dellesigenzs di dare attuazione alle prescrizioni della diretiva 2012/3%/UE, apporando
le necessarle modifiche agli allegati |l e 11l dei decreto legislativo 25 gennaio 2010, n;\-ia; coffig-
modificato dal decreto legislativo 30 maggio 2012, n. B5 e, conseguerements, di recepire, fellafiegdto: .
i del decreto legisiativo 25 gennaio 2010, n.16, il punto 3.3 della direttiva 2006/17/CE,, come -
modificato dalla direttiva 2012/3%/UE, In conseguenza dell'emanazione della sentenza della Caite

s
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CONFERENZA PERMANEANTE FER I RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REQIONI § LE PROVINCIE AUTONOME
D1 'I'EE.NTO- £ DI BOLZANO

Costituzonale del 9 aprile 2014, n. 162, che ha dachsarato Megittimita castituzionale del divieto deile
tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterclogo,

VISTA {a nota in data 8 agosto 2015, diramata in data 12 agosto 2015 con richiesta di assenso tamk:o
can la quale I} Ministero defta salite ha trasmessa, ai fini dell’aoqmslznone del parere della Conferanza
Stato — Regioni, lo schema di regolamento indicato in cggstto;

RILEVATO che, nel corso dellincontro tecnico svoltosi in data 8 ottobre 2015, i rappresentanti delle
Regioni e delte Province autonome hanno consegnato un documento contenente talune richiests
emendative al testo del provvedimento di cuk {rattasi;

VISTA la nota in data 8 novembre 2015, diramata in data 13 novembre 2015 con richlesta di assenso
tecnico, con la quale # Ministero delia salule ha trasmesso la versione definitiva dallo schema di
regolamento in parola che tiene conto delle richiaste emendative e degli approfondimenti oondom nel
corao delia predetia riunione tecnica;-

VISTA la nota in dala 24 novembre 2015, con la quale il Coordinamento della Commissione salute
deolle Regioni ha espresso parere tecnico favorevole sulla suddetta versione definitiva del
provvedimento ;

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

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

nei termini di cui in premessa, sullo schema di regolamento che recepisce la direttiva 2012/39/UE defla
Commissione del 26 novembre 2012 che muodifica la direttiva 2006/17/CE per quanto riguarda
determinate prescrizioni tecniche relative agli esami effetiuatl su tessuti @ celluie umani,

IL SEG 10 BT ESIDENTE

Antonlo Nagdeo claudf%Bressa
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Consiglio di Stato

Segretariato Generale

N. 1605/2019

Risposta a nota del
N. Div.

OGGETTO:
REGOLAMENTO:

REGOLAMENTO DI ATTUAZIONE
DIRETTIVA 2012/3%9/UE CHE
MODIFICA DIRETTIVA 2006/17/CE
CONCERNENTE PRESCRIZIONI
TECNICHE RELATIVE AD ESAMI
EFFETTUATI SU TESSUTI E
CELLULE UMANI

Allegati N,

MINISTERO DELLA SALUTE

Gabinctto dell' On. Ministro

ROMA

Roma, addi  30/05/2019

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 afl'art, 15 della L. 21 Tuglio 2000, n.
205.
Resto in attesa dell' adempimento al parere interlocutorio.

Segretariato Generale

FERRARI
GIULIA

/7 09:14-45
UTC
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Numero 01605/2019 e data 30/05/2019 Spedizione

=) Firmato
A digitalmente

REPUBBLICA ITALIANA

Consiglio di Stato

Sezione Consultiva per gli Atti Normativi

Adunanza di Sczione del 23 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 determinate prescrizioni tecniche relative agli esami effettuati su

tessuti e cellule umani”.

LA SEZIONE

Vista la nota n. 1946-P deli’11 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

1. La richiesta di parere.



. 00606/2019 AFFARE
I1 Ministero della salute chiede parere sullo 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”.

Nella relazione il Ministero spiega che il regolamento & 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 €& 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 (C481

/18) per effetto del ricorso presentato dalla Commissione europea in data 23 luglio
20187,

Riferisce inoltre che il regolamento ha come ulteriore scopo |’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 & la necessita 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.

Ci0 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. Piu 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




. 00606/2019 AFFARE

attuazione alla direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio in
ordine a determinate prescrizioni tecniche per la donazione, I'approvvigionamento
ed il controllo di tessuti e cellule umani;

- la direttiva 2006/17/ CE é 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, I’approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché pcr quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, 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 umami";

- it cilato decreto legislativo n. 16/10 ha effettuato un recepimento "parziale"
dell'aliegato 111 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 ﬁghiéSti per 1 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 1 e 3,
e 12, commal;

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85 (recante " Modifiche ed integrazioni al
decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante attuazione delle direttive
20006/17/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 rintracciabilita, 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 I’altro, all'articolo 9 che gli allegati al decreto legislativo n.
16/2010 possano essere modificati con o 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, é stato redatto uno schema di regolamento governativo (di modifica
degli allegati II e III del decreto legislativo n. 16/2010) contenente prescrizioni
tecniche non attinenti alla procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo;

- detto schema di regolamento non & giunto all'esame del Consiglio dei Ministri
poiché, nel frattempo, € intervenuta la sentenza della Corte Costituzionale del 9
aprile 2014, n. 162, che ha dichiarato I’illegittimita 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 & 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 Sanitd reso nella seduta del 9 giugno
2015.

Giova osservare, in particolare, che il Consiglio Superiore della Sanita 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 1:10.000, il che corrisponde ad una frequenza di
portatori sani di circa 1:50;

i

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 Sanita
riferisce che nel corso della seduta sono state “condivise le motivazioni riportate
nella relazione dell'Ufficio Legislativo a supporto dei contenuti specifici
dell'aliegato III, (elaborati, come riferito dallo stesso Ufficio, da un gruppo tecnica),
OVVero:

- si dispongono limiti di eta per la donazione di cellule riproduttive, al fine di
assicurare che le cellule riproduttive da utilizzare nell’ambito della procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo rispondano a criteri di efficacia (garantire
che le cellule abbiano ragionevoli probabilita 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’eta dei
donatori aumentano i fattori di rischio di tipo genetico e, in particolare per le
donne, diminuisce significativamente la fertilita e tiene conto di quanto
espressamente previsto dall'allegato III della direttiva 2006/17/CE, secondo cui "i
donatori vanno selezionati in base all'eta”;

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

minimo il rischio di unioni inconsapevoli tra nati da eterologa consanguinei; é
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introdotta una deroga esclusivamente nei casi in cui una coppia, che abbia gia
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 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
e ragionevole ipotizzare la presenza antecedentemente alla donazione, é tenuto ad
informare tempestivamente la struttura presso la quale ha effettuato la donazione
eme - stessa’;

- a garanzia della coppia che accede alle tecniche (di procreazione medicalmente
assistita, é specificato che "la coppia deve essere informata degli esami clinici cui e
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 I 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 specifica 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
Sfessibilita in ordine al momento del prelievo del campione di sangue e di
consentire la possibilita di utilizzare

gameti freschi, evitando, ove possibile, il congelamento degli stessi che
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risulterebbe, invece, necessario ove il prelievo dei campioni di sangue venisse
effettuato al momento della donazione; in ordine a lali aspetti, pertanto, é
consentita la best practice;

- il periodo di quarantena, di almeno centottanta giorni, necessario per gameti
donati da persone diverse dal partner puo essere evitato se il campione di sangue
prelevato al momento della donazione viene sottaposto anche a test con tecnica di
amplificazione nucleica 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 I'intervento normativo.

Il regolamento si inserisce in un complesso quadro normativo 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 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, con la quale sono state apportate

modifiche agli allegati II e 111 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 qualita e di sicurezza per la donazione,

I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani, con particolare riguardo all’articolo 28,
comma 1, lettera e);

- 1l decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.16, recante “Attuazione delle direttive
2006/17/CE e 2006/86/CE riguardanti le prescrizioni tecniche per la dornaziowe,

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

prescrizioni in tema di rintracciabilita, 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 umani”, ed in
particolare gli allepati II e III;

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, concernente “Modifiche ed
integrazioni al decreto legisiativo 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 rintracciabilita, 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” ed, in particolare, |’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 gia citato
decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; in particolare, I’intervento apporta agli
allegati le modifiche introdotte dalla direttiva 2012/39/UE alla precedente direttiva
2006/17/CE, 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

¢ ormai scaduto il 17 giugno 2014 ed il mancato recepimento entro tale termine ha
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determinato I’apertura di una procedura di infrazione da parte della Commissione
europea, avviata il 22 luglio 2014 ¢ giunta allo stadio del ricorso in Corte di
Giustizia UE (C-481/18).

Pertanto, |’intervento normativo ¢ necessario sia ai fini del recepimento della citata
direttiva sia per la conclusione della procedura di infrazione con esito favorevole
per I’[talia.

Infine occorre notare che le predette modifiche agli allegati II e III del d.Igs. n.
16/2010 sono apportaie con regolamento di delegificazione, sentito il Garante per

la protezione dei dati personali, cosi come previsto dall’articolo 9 del d.lgs. n.
85/2012.

4. La necessita di istruttoria.

La Sezione osserva che lo schema di regolamento contiene le integrazioni
suggerite, con la relazione del 21 luglio 2015, dal Garante per la protezione dei dati
personali.

La Sezione rileva tuttavia che né nello schema di regolamento né nella
documentazione allegata vi & riferimento agli aspetti “condivisi” dal Consiglio
Superiore della Sanita, nella relazione del 9 giugno 2015, con particolare
riferimento ai limiti di etd 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 piu di dieci nascite.

Si tratta di aspetti di particolare interesse. Con riferimento al primo profilo va
evidenziato, infatti, che [’etd del donatore/donatrice risulta di notevole importanza
perché puo incidere su profili di notevole rilieﬁ 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 I’aspirazione alla genitorialitd. Quanto al
secondo aspetto, invece, occorre evitare che donazioni seriali possano creare il
rischio di consanguineita.

La Sezione, allo scopo di interloquire sugli aspetti ora evidenziati, ritiene
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opportuno disporre ’audizione det rappresentanti del Ministero richiedente per
giovedi 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 ’adozione del parere e fissa I’audizione dei rappresentanti del Ministero
della Salute per giovedi 6 giugno 2019, h. 12.00, presso la sala di Achille del

Consiglio di Stato.

L'ESTENSORE IL PRESIDENTE
Vincenzo Neri Claudio Zucchelli

IL SEGRETARIO
Cinzia Giglio
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Consiglio di Stato

Sezione Consultiva per gli Atti Normativi

Adungnza di Sezione del 6 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 2006/1 7/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’l | aprile 2019, con la quale il Ministero della salute ha
chiesto il parere del Consiglio di Stato;

Visto il parere interlocutorio 30 maggio 2019 n. 1605;

Compiuta I’audizione dei rappresentanti del Ministero della Saluta nell’adunanza
del 6 giugno 2019;

Esaminati gli atti e udito il relatore, consigliere Vincenzo Nert;
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1. La richiesta di parere.

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

che recepisce la direttiva 201 2/39/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 & 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, it cui

termine di recepimento ¢ 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 UF (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 [’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 & la necessita 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 deila Corte costituzionale 9 aprile 2014, n. 162.

Cid 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. Piu precisamente espone

che;
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- 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
attuazione alla direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio in
ordine a determinate prescrizioni tecniche per la donazione, !'approvvigionamento
ed il controllo di tessuti e cellule umani;

- la direttiva 2006/17/ CE ¢ 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, I’approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule
umani, nonché per quanto riguarda le prescnizioni in tema di rintracciabilita, 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";

- il citato decreto legislativo n. 16/10 ha effettuato un recepimento “parziale"
dell'allegato II1 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 medicalmente
assistita") e, in particolare, dagli articoli 4, comma 3, 9, commi 1 e 3, e 12, comma
1;

- il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85 (contenente "Modifiche ed
integrazioni al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recanteattuazione delle
direttive 2006/17/CE ¢ 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, |'approvvigionamento e
il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le prescrizioni in

tema di rintracciabilita, la notifica 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 ftessuti e cellule umani”) ha attuato alcune
prescrizioni della direttiva 2006/17 relative alle donazioni di cellule riproduttive del
partner, prevedendo, tra "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, ¢ stato redatto uno schema di regolamento governativo (di modifica
degli allegati [1 e T del decreto legislativo n. 16/2010) contenente prescrizioni
tecniche non attinenti alla procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo;

- detto schema di regolamento non é giunto all'esame del Consiglio dei Ministri
poiché, nel frattempo, ¢ intervenuta la sentenza della Corte Costituzionale del 9
aprile 2014, n. 162, che ha dichiarato I'illegittimita costituzionale delle disposizioni
della legge n. 40/2004 che ponevano il divieto di procreazione medicalmente

assistita di tipo etcrologo.

2. La documentazione allegata.

La relazione de! Ministero € 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 Sanita reso nella seduta del 9 giugno
2015.

Giova osservare, in particolare, che il Consiglio Superiore della Sanita ha espresso
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parere favorevole, proponendo le seguenti modifiche:
“al punto 2.12: va meglio definito il concetto di malatiie autosomiche recessive ad
alta prevalenza nella popolazione di origine del donatore; appare opportuno
fissare una soglia di circa 1.10.000, il che corrisponde ad una frequenza di
portatori sani di circa 1:50;

L

al punto 2.12: la frase ".. sono effettuati una consulenza genetica, il test per la
fibrosi cistica ed eventuall ulteriori esami ritenuti necessari sulla base della
predetta consulenza .." va sostituita con "... sono effeltuati una consulenza genetica
scritta, il test per la fibrosi cistica ed eventuali ulteriori esami, ivi compreso
l'esame del cariotipo, ritenuti necessari sulla base dellu 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 Sanita
riferisce che nel corso della seduta sono state “condivise le motivazioni riportate
nella relazione dell'Ufficio Legislativo a supporto dei contenuti specifici
dell'allegato 111, (elaborati, come riferito dallo stesso Ufficio, da un gruppo tecnico),
OVVEro:;

- si dispongono limiti di eta per la donazione di cellule riproduttive, al fine di
assicurare che le cellule riproduttive da utilizzare nell'ambito della procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo rispondano a criteri di efficacia (garantire
che le cellule abbiano ragionevoli probabilita di successo, dando luogo a
gravidanze e nascite) ¢ di sicurezza (assicurare che le cellule donate non diano
luogo a problemi di salute);

- lindividuazione dei limiti tiene conto del fatto che all'aumentare dell'eta dei
donatori aumentano i fattori di rischio di tipo genetico e, in particolare per le
donne, diminuisce significativamente la fertilita e tiene conto di quanto
espressamente previsto dall’allegato HI della direttiva 2006/17/CE, secondo cui "i
donatori vanno selezionati in base all'eta”;

- la ratio sottesa alla previsione "le cellule riproduttive donate da un medesimo
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| donatore non possono determinare piu di dieci nascite" é quella di ridurre al
minimo il rischio di unioni inconsapevoli tra nati da eterologa consanguinei; &
introdotta una deroga esclusivamente nei casi in cui una coppia, che abbia gia

f avuto un figlio tramite procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo,
intenda sottoporsi nuovamente a tale pratica wtilizzando 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 trusmissione 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

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

informare tempestivamente la struttura presso la quale ha effettuato la donazione

stessa’’;

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

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

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

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

- rispetto all'allegato Il 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 specifica che i campibm' di sangue vanno prelevuti 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

flessibilita in ordine al momento del prelievo del campione di sangue e di
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consentire la possibilita di utilizzare
gameti freschi, evitando, ove possibile, il congelamento degli stessi che
risulterebbe, invece, necessario ove il prelievo dei campioni di sangue venisse
effettuato al momento della donazione; in ordine a tali aspetti, pertanto, ¢
consentita la best practice;
- il periodo di quarantena, di almeno centoftanta giorni, necessario per gameti
donati da persone diverse dal partner puc essere evifato se il campione di sangue
prelevato al momento della donazione viene sotfoposto anche a testcon tecnica di
amplificazione nucleica 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 [ 'infervento normativo.

Il regolamento si inserisce in un complesso quadro normativo 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 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, con la quale sono state apportale

modifiche agli allegati II e 111 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 qualita e di sicurezza per la donazione,

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

la distribuzione di tessuti e cellule umani, con particolare riguardo all’articolo 28,
comma 1, lettera e);

- il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, relativo alla “Artwazione delle

direttive 2006/17/CE e 2006/86/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 rintracciabilita, 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”, ed in
particolare gli allegati I1 e III;

- 1l decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, concemente “Modifiche ed
integrazioni al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.16, recante attuazione delle
direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che atruano 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 viguarda le prescrizioni in
tema di rintracciabilita, 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 uman?™ ed, in particolare, 1’articolo
6, con il quale sono state apportate modifiche ed integrazioni all’allegato II1 del
decreto legtslativo 25 gennaio 2010, n. 16;

- la legge 19 febbraio 2004, n. 40 in materia di procreazione medicalmente assistila;
- I"articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 che istituisce il
Registto nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo.

Come prima detto, le norme proposte modificano gli allegati IT e 111 del gia citato
decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; in particolare, I’inlervento apporta aglhi
allegati le modifiche introdotte dalla direttiva 2012/39/UE alla precedente direttiva
2006/17/CE, nonché, con specifico riguardo all’allegato III, recepisce le
prescrizioni tecniche della medcsima direttiva 2006/17/CE sugli esami ed 1 cnteri 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 medicalimente assistita di tipo eterologo previsto dalla legge
n. 40/2004, dichiarato successivamente costituzionalmente illegittimo dalla Corte

Costituzionale con la sentenza n. 162/2014.



N. 00606/2019 AFFARE

Va incidentalmente notato che il termine di recepimento deila direttiva 2012/39/UE
¢ ormai scaduto 1l 17 giugno 2014 ed 1] mancato recepimento entro tale termine ha
determinato 1’aperlura di una procedura di infrazione da parte detla Commissione
europea, avviata il 22 luglio 2014 e giunta allo stadio del ricorso in Corte di
Giustizia UE (C-481/18).

Pertanto, I’intervento normativo € necessario sia ai fini del recepimento della citata
direttiva sia per la conclusione della procedura di infrazione con esito favorevole
per I’ltalia.

Infine occorre notare che le predette modifiche agli allegati 11 e TH del d.lgs. n.
16/2010 sono apportate con regolamento di delegificazione, sentito il Garante per
la protezione det dati personali, cosi come previsto dali’articolo 9 del d.lgs. n.
85/2012.

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

Con parere interlocutorio 30 maggio 2019 n 1605, la Sezione ha osservato che io
schema di regolamento contiene le integrazioni suggerite, con la relazione del 21
luglio 2015, dal Garante per la protezione dei dati personali ma ha anche rilevato
che né nello schema di regolamento né nella documentazione allegata vie
rifecimento agli aspetti “condivisi” dal Consiglio Superiore della Sanita, nella
relazione del 9 giugno 2015, con particolare riferimento ai limiti di eta per la
donazione delle cellule riprodultive nella procreazione di tipo eterologo ed alla
previsione che le cellule riproduttive donate da un medesimo donatore non possano
determinare pia di dieci nascite.

Si tratta di aspetti di particolare interesse. Con riferimento al primo profilo va
evidenziato, infatti, che I’eta del donatore/donatrice risulta di notevole importanza
perché puo 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 1'aspirazione alla genitorialita. Quanto al

secondo aspetto, invece, occorre evitare che donazioni seriali possano creare il
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rischio di consanguineita.
La Sezione, allo scopo di interloquire sugli aspetti ora evidenziati, ha ritenuto
opportuno disporre apposita audizione dei rappresentanti del Ministero.

L’audizione si & svolta nell’adunanza del 6 giugno 2019.

3. La procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo.

Si ha procreazione medicalmente assistita tutte le volte in cui il concepimento
umano non avviene mediante I'unione sessuale tra un uomo e una donna ma con
I’assistenza e l'intervento dei sanitari.

La materia ¢ 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 ¢ stata oggetto di ripetuti interventi della Corte Costituzionale
che, sotto diversi aspetti, ne hanno modificato I’'impianto originario.

In particolare, con la sentenza n. 151/2009, la Corte Costituzionale ha affermato
che la tutela dell’embrione & limitata dalla necessitd 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)
I’esclusione di ogni possibilitd di creare un numero di embrioni superiore a quello
strettamente necessario ad un unico e contemporaneo impianto — e comunque
superiore a tre — & stata dichiarata in contrasto con il principio della gradualita e
della minore invasivita della tecnica di procreazione assistita perché si pone(va) in
contrasto con {’art. 3 Cost. sotto il duplice profilo del principio di ragionevolezza e
di uguaglianza, nonché con [’art. 32 Cost., per il pregiudizio alla salute della donna
— ed eventualmente del feto — ad esso connesso.

Successivamente, la Corte Costituzionale con la sentenza 10 giugno 2014 n. 162 ha

stabilito che: «E costituzionalmente illegittimo, per violazione degli art. 2, 3, 29, 31
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e 32 cost., lart. 4, comma 3, 1. 19 febbraio 2004 n. 40, nella parte in cui stabilisce
il divieto del ricorso a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo
eterologo, qualora sia diagnosticata una patologia che sia causa di sterilita o
infertilita 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 liberta di autodeterminarsi,
riconducibile agli art. 2, 3 e 31 cost., la quale, concernendo la sfera piit intima ed
intangibile della persona umana, non puo che essere incoercibile, qualora non
vulneri altri valori costituzionali, e cio 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 cost., comprensivo anche dellu salute psichica oltre che fisica,
e la cui tutela deve essere di pari grado a quello della salute fisica, atteso che
l'impossibilita di formare una famiglia con figli insieme al proprio partner,
mediante il ricorso alla PMA di tipo eterologo, puo incidere negativamente, in
misura anche rilevante, sulla salute della coppia. Peraltro, la disciplina censurata
realizza un ingiustificato, diverso trattamento delle coppie affette dalla piu grave
patologia, in base allu capacita 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 ¢ neppure giustificabile
dalla necessita di tuelare, nell'ambito del bilanciamento degli interessi
costituzionalmente coinvolti, il diritto del nato da PMA di tipo eterologo
all'identita genetica, poiché l'ordinamento ammelte a determinate condizioni la
possibilita per il figlio di accedere alle informazioni relative all'identita dei
genitori biologici. Pertanto, il censurato divieto, nella sua assolutezza, ¢ il risultato
di un irragionevole bilanciamento degli interessi in gioco, in ragione anche del

canone di razionalita dell’ordinamento».
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l.a Consulta, con sentenza 5 giugno 2015, n. 96, si & pronunciata invece sulla
diagnosi genetica di preimpianto ed ha dichiarato 1’illegittimita costituzionale delle
norme di cui agli articoli 1, commi 1 e 2, e 4, comma 1, 1. 40/2004, nella misura in
cui escludono [’accesso alla procreazione medicalmente assistita delle “coppie
Sertili portatrici di malattie genetiche trasmissibili, rispondenti ai criteri di gravita
di cui all’art. 6, lett. b), L. n. 194/1978, accertate da apposite strutture pubbliche”.
La Corte, in sintesi, ha ritenuto irragionevole il divieto all’accesso alla PMA, con
diagnosi preimpianto, da parte di coppie fertili affette — anche come portatrici sane
- da gravi patologie genetiche trasmissibili ed ha rilevato 1’antinomia normativa del
nostro ordinamento che, da un lato, consente di perseguire 1’obiettivo di procreare
un figlio non affetto da specifica patologia ereditaria, accertata da indagini
prenatali, attraverso la possibilitd dell’interruzione volontaria di gravidanza naturale
e, dall’altro, pone il divieto di acquisire, prima dell’impianto, una informazione che
eviterebbe di dover assumere successivamente una decisione ben piu
pregiudizievole per la salute della donna (I’ interruzione della gravidanza).

" Con sentenza 21 ottobre 2015, n. 229, la Corte Costituzionale ha adeguato, tra
I’altro, I'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 é piu reato e, dunque, il
sanitario dovra procedere, sussistendo i requistti di gravita della patologia ex art 6 1.
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 dignita dell’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 1’intervento normativo oggetto del presente parere é finalizzato a
consentire che la decisione di avere figli — che la Corte Costituzionale ha
riconosciuto essere espressione della liberta, 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 liberta di autodeterminarsi,

liberta che, [...], é riconducibile agli arti. 2, 3 e 31 Cost., poiché concerne la sfera

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

coppia assclutamente sterile o infertile, concernendo la sfera piu intima ed
intangibile della persona umana, non puo che essere incoercibile, qualora non
vulneri altri valori costituzionali, e cié anche quando sia esercituta mediante la
scella di ricorrere a questo scopo alla tecnica di [procreazione medicalmente

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 1’esercizio del diritto alla genitorialitd in
termini di sicurezza e qualita, 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, in definitiva, secondo la Corte Costituzionale é uno

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

Costituzione.

6. Esame dell ‘articolato.

Il regolamento si compone di due articoli.

Articolo | (Mudifiche agli allegati 1 e il del decreto legislativo 25 gennaio 2010,
n. 16},

L'articolo 1, redatto secondo la tecnica normativa della novellazione, modifica un
punto dell'allegato II ed integra l'allegato III del decreto legislativo n. 16/2010; in
particolare nell’allegato I11 ¢ inserita la sezione B rubricata “Donazione da persone

diverse dal partner” in cui sono in indicati i criteri ¢ modalita che deve soddisfare
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la donazione di cellule riproduttive da parte di persone diverse dal partner.

Articolo 2 (Clausola di invarianza finanziaria).

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 pud fare a meno di rilevare che nelio
schema inviato per il parere — cosi come confermato anche dai rappresentanti del

Ministero durante 1’audizione del 6 giugno 2019 — manca la disciplina degli aspetti

“condivisi” dal Consiglio Superiore della Sanita; pit nello specifico, non v’é

un’adeguata disciplina dell’eta dei donatori e del numero delle donazioni.

Cid costituisce certamente un vulnus nella normativa predisposta, cosi come

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

cui “la selezione dei donatori avviene sulla base dell’eta” puo ritenersi sufficiente.

Anzi, una tale norma regolamentare costituisce un pit serio vulnus alla posizione
giuridica soggettiva, quale che sia la sua natura, introdotta nell’ordinamento
giuridico in relazione alla donazione di cellule riproduttive dalla successione delle
sentenze della Corte Costituzionale, vale a dire, in definitiva, dalla nscrittura

complessiva che questa ha operato della legge n. 40 del 2004. La totale genericita
deila espressione infatti, affida alla assoluta discrezionalita, della amministrazione,

per cid solo risolventesi in arbitrio, il potere di escludere per “ragioni di eta” 1
donatori.

A tale riguardo va affermato che la natura regolamentare dell’atto che si intende
adottare non € di ostacolo all’introduzione di una specifica disciplina in tal senso,

soprattutto quando si interviene in iaterie che, come spiegato al paragrafo 3,
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
finalitd & 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 potenzialita 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 attt dispositivi riguarda
solo quelli che determinino una diminuzione permanente dell’integrita fisica, il che
non ricorre nella fattispecie), ma al contempo pur sempre regolamentata in vista di
interessi superiori costituzionalmente garantiti, cio€ a tutela degli stessi soggetti,
donante e donatario, coinvolti. ) .

In tali limiti concettuali & accettabile, secondo |’impostazionc ormai consolidata di
questo Consiglio, la modifica di allegati tecnici contenutli 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 fattibilita sia delle
scelte del soggetti privati sia della attivita autorizzatoria e di controllo degli organi
pubblici, in questo caso quelli sanitari deputati alla cura deila 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 1 fini in esse individuati. In tale
attualizzazione delle direttive & quindi necessario, ¢ 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 e i

principi generali dell’ordinamento giuridico.
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Fatta tale premessa metodologica, il Consiglio rileva la necessita che [’articolo 1,
nella parte in cui modifica I'allegato III, punto 2, disciplinando la donazione
diversa dal partner, debba essere modificato stabilendo — come peraltro gia
“condiviso™ dal Consiglio superiore della Sanitd — un limite all’etd dei donatori
(eventualmente differenziato tra uomo e donna, se cosi ritenuto dalia migliore e pid
accreditata scienza medica). Tale limite di etd si rivela particolarmente importante
perché 1’eta del donatore, o della donatrice, puo influire sull’esito positivo della
tecnica utilizzata nel caso concreto e conseguentemente esporre, per lipotesi di
esito non favorevole, la coppia alla necessitd di altri tentativi con i relativi
pregiudizi per la salute psico-fisica della coppia (soprattutto della donna). Inoltre
un limite di etd per effettuare la donazione di gameti maschili e femminili pud
avere il positivo effetto di prevenire patologie del nascituro legate all’etd del
genitore genetico.

Nell’attuale schema di regolamento, pertanto, 1’Amministrazione introdurra un
limite di et prudenziale (che in sede di audizione I’Amministrazione ha suggerito
essere di 25 anni per la donna e 35 per 'uomo, ma sulla cui definizione guesto
Consiglio non ha os ad loquendum e si rimette alla prudente determinazione della
amministrazione), differenziato per [’uomo e {a donna, desunto dallo stato attuale
della conoscenza medica. Tale limite deve poi essere sottoposto a verifica
periodica, come meglio si vedra avanti.

Per la Sezione &, altresi, indispensabile individuare un limite alla donazione degli
ovociti € dei gameti maschili per limitare le nascite di bambini portatori (anche solo
in parte) del medesimo patrimonio genetico. Cio per scongiurare il rischio di
consanguineita tra i nati con il medesimo patrimonio genetico della donatrice, o del
donatore, e per ridurre il numero di stimolazioni ormonali cui pud 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, €

necessario che esso sia indagato mediante ’avvalimento dell’Istituto Nazionale di
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Statistica — ISTAT, dalle cui previsioni statistiche e probabilistiche discendera il
suddetto limite al numero delle cellule donate. Nello schema attuale, pertanto,
[’ Amministrazione individuera un primo limite prudenziale (sulla cui deftnizione
questo Consiglio non ha os ad loquendum e si rimette alla prudente determinazione
della amministrazione), dedotto dalle attuali conoscenze medico statistiche,
necessariamente sottoposto a verifica come meglio si dira avanti.
11 Consiglio reputa altresi necessario che il Ministero, nel disciplinare questi aspelti,
introduca opportuni meccanismi volti ad adeguare nel tempo le predette regole in
conseguenza dell’eventuale mutamento delle migliori e piu accreditate opinioni
scientifiche in materia. A tale ultimo riguardo si fa presente che tra le best practice
legislative vi ¢ 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, dovra integrare il regolamento prevedendo una verifica dei
limiti di etd, con cadenza periodica, tale da adeguarli alla esperienza, alla ricerca e
aille conclusioni della scienza medica, con particolare riferimento alle migliori
pratiche seguite anche in sede internazionale e segnatamente della Organizzazione
Mondiale della Sanita.
Analogamente, dovra essere previsto un meccanismo di verifica periodica del
tattore di rischio di consanguineita, mediante I’avvalimento dell’'ISTAT.
7. Conclusioni.
In conclusione la Sezione rileva la necessita di modificare lo schema di
regolamento, nei termint esposti al paragrafo che precede, prima della sua definitiva
approvazione. |

P.Q.M.

nelle suesposte considerazioni & il parere della Sezione.
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