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' 

SCHEMA DI DECRETO DEL l'RI>SIDENTE DELLA REPUBBLICA RECANTE REGOLAMENTO DI ATfUAZlONE 
DEUA DmF.TTlVA 2012/39/UE DELLA COMMISSIONE, DEL 26 NOVEMBRE 2012, CHE MODIFICA LA 
DIRETTIVA 2006/17/CE PER QUANTO RIGUARDA DETERMINATE PRESCR!ZlO~I TECNICHE R!ll.ATfVE 
AGI, l ESAMl El'l'ETTUA TI SU TESSUTI E CELLUI.E UMANI 

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

VISTO l'articolo 87, quinto comma, della Costituzione; 

VISTO l'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 19K8, n. 400; 

VISTA 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, con la quale oono siate apportate modifiche agli allegati II c 111 
della direttiva 2006!17/CE; 

VISTO il regolamento (UE) 2016/679, del Parlamento europei) e del Consiglio, del27 aprile 2016, 
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al tmttamenlo dei dati personali, nonché 
alla libera circolazione di tali dati c che abroga la direttiva 95/46/CE e, in particolare, l'articolo 9, 
paragrafo 2, lettere g), i) e j); 

VISTO il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. l%, recante "Codice in materia di protezione dei 
dati per3onali", come modificato ed integrato dal decreto legislativo l O agosto 2018, n. l O l, recante 
"Disposizioni per l'adeguamento della normativa nazionale alle diposizioni del regolamento (UE) 
2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle 
persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali 
dati e che abroga la direttiva 95/46/CE"; 

VISTA la legge 19 febbraio 20()4, n. 40, recante norme in moteria di procreazione medicalmente 
assistita; 

VISTO il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191, recanll: attuazione della direttiva del 
Parlamento europeo e del Consiglio 2004nJICE, del 31 marzo 2004, sulla definizione dì norme dì 
qualità e di sicurena per la donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la dislribuzione di tessuti e cellule umani, oon particolare riguardo 
all'articolo 28, comma l, lettera e); 

VISTO il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.16, recante attuazione delle direttive 2006/17/CE e 
2006/86/CE riguardanti le prescri7.ioni tecniche per la donazione, l 'approvvigionamen!o e il 
controllo di tessuti c cellule umani, nonché le prescrizioni in tema di rintracciabilità, la nolifica di 
reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazio1\C, la 
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani, e, in particolare, gli 
allegati II e Il!; 



VISTO il decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, recante modifiche ed integrazioni al decreto 
legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante attuazione delle direllive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che 
attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecnicbe per la donazione, 
l'approvvigionamento e n controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto riguarda le 
prescrizioni in tema di rintracciabilità, la notifica di reazioni ed e-.renti avversi gravi e determinate 
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la 
distribuzione di tessuti e cellule umani e, in particolare, l'articoli> 6, che apporta modifiche ed 
integrazionlall'allegato lil dd decreto legislativo 2S gennaio 2010, n. 16; 

VISTO, in particolare, l'articolo 9 del citato decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85, che 
stabilisce che gli allegati del decreto legislativo 25 gent1aio 2010, n. 16, sono modificati con 
regolamento di cui all'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sentito il Garante 
per la protezione dei dati personali; 

CONSIDERATO che la direttiva 2012/39/UE apporta modifiche al punto 3.3 dell'allegato !Il della 
direttiva 2006/17/CE, riguardante le "donazioni da per:;one diverse dal partner", nonché al punto 
4.2. del medesimo allegato, il cui primo capoverso concerne le modalità di prelievo dci campioni di 
sangue per le donazioni di pcrs01te diverse dal partner, e che lali previsioni uon sooo state recepite 
con il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, in quanto attinenti alle tecniche di procreazione 
medicalmente assistitn di tipo eterologo, per le quali vigeva, al momento del! 'entrata in vigore del 
predetto decreto legislativo, il divieto sancito d~gli articoli 4, comma 3, 9, commi l e 3, e 12, 
comma l, della legge 19 febbraio 2004, n. 40; 

CONSIDERATO, inoltre, che le modifiche apportate dalla direttiva 2012139/UE al punto 4.2 
dell'allegato Ill, della direttiva 2006117/CE, concernente le prescri?Joni generali da osservare per la 
determinazione dci marcatori biologici, per quanto attiene al secondo capoverso, ritiullano già 
recepite al punto 3.2 dell'allegato III del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, come 
modificato dall'articolo 6, comma 2, del decreto legislativo 30 maggio 2012, n. 85; 

VISTA la sentenza della Corte Costituzionale del 9 aprile 2014, n. 162, pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale del 18 giugno 2014, n. 26, che ha diclùarato l'illegittimità costituzionale dell'at1icolo 4, 
comma 3, delta legge 19 febbraio 2004, n. 40, «nella pane in cui stabilisce per la coppia di cu.i 
all'art. 5, comma l, della medesima legge, il dil>ieto del ricor.o a tecniche di procreazione 
medica/mente assistita di tipo ererologo, qualora sia stata diagnosticata una patologia che sta 
causa di sterilità o if!(ertilità assolute ed irrewrsibill», nonché dell'articolo, 9, commi l e 3, 
limitatamente alle parole «in violazione del divieto di cui all'articolo 4, comma 311, e dell'art. 12, 
comma l, della medesima legge; 

ACQUISITO il parere del Consiglio Superiore di Sanità, Sezione Il, espresso nella seduta del 9 
giugno 2015; 

ACQUISITO il parere del Garante per la protezione dci dati personali, espresso nella seduta del 21 
luglio 2015 e vista, altresì, la nota del Garante per la protezione dei dati personali del 14 settembre 
2018, prot. n. 129339: 

ACQUISITO il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra le Regioni e le Province 
autonome di Trento e di B<>lzano, espresso nella seduta del 26 novembre 20 15; 

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adottara nella seduta del 4 aptile 
'2019; 
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UDITO il parere del Consiglio di Slalo, espresso dalla Sezione consultiv~ per gli alli normativì 
nell'adunanza del. .... ; 

Acquisito il parere delle Commissioni parlamentari competenti per materia ùeila Camera dei 
Deputati e del Senato della Repubblica; 

Vista. la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del ...... ; 

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dci ministri e del Ministro delia salute, di concerto con i 
Ministri degli affari esteri e della cooperazi011e internazionale, per gli affari regionali c le 
autonomie, dell'economiae delle finanze e della giustizia; 

EMANA 

il seguente regolamento: 

ART. l 

(Modifiche agli a/legati li e l/I del decreto !egislaliva 25 gennaio 2010, n. 16) 

l. Al decreto legislativo 25 gennaio 201 O, n. 16, sono apportate le seguenti modifica;>joni: 

a) ali 'allegato Il, punto 1.2., la parola «inddenza» è sostituita con la :;eguente: "prevalenza»; 

b) all'allegato m, punto 2.: 

l) la rubrica è modificata come segue: «Donazione del partner (casi diversi dali 'Impiego 
diretto) e donazione da persone diverse dal partner»; 

2) dopo la rubrica, sono inserite le seguenti parole: 

rrA. Donazione del partner (così diversi dall'impiego dìrello)»; 

3) al primo capoverso, la parola «Crioconservati" è soppressa; 

4) al punto 2.4., la parola «Incidenza» è sostituita con la seguente: «prevalenza»; 

5) dopo il punto 2.6., è inserita la seguente sezione: 

<B. Donazione da persone diverse dal pamwr 

La dona• ione di cellule riprodullive da parte di persone diverse dal partner deve soddisfare 
i seguenti criteri e modaliTà. 

2.1. l.a selezione dei doru1tori avviene sullo base dell'età, dell'anamnesi .<anitario e medica 
compiuta anche sulla base di un questionario cui gli ste.osi sono solfoposrl e di un colloquio 
individuale con il medico re.rpansabi/e della selezione o con personale sanilario, 
appositamenteformato anche in materia di protezione dei dati personali, operante sotto la 
responsabilità del prede/lo medico responsabile. Tale valutazione deve comprendere /allori 
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rilevanti che po9sono conJribuire a individuare e ad escludere le persone fa cui donazione 
può cost/1/llre un rischio sanitario per gli altri, come la possibilità di trasmettere malattie, 
rischi sanitari per i donatori ste.ssi, quali ad esempio superovulazione, possibili reazioni 
alla somministruzione di sedativi o rischi a.~<oc/ati a/l'intervenlo per Il prelievo dt ovocili, 
oppure conseguenze psicologiche per il donat01·e. n tra/lamento dei dati personali è 
effettuato in conformità al principi di jìna/ità del traflamen/o, di lndispmsabilità e 
·necessità, di propor:t;/onolltà, perlinema e nM eccedenza dei dati personali tratr(l(/ e nel 
rispetto di qu011to previsto dal decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 011che sotto il 
profilo della sicurezza del/rattamento del dato. 

2.2. I donatori di cellule riproduttive devono ri.rultare negativi ai tesi per l'HIV l e 2. I'HCV. 
I'HJJ V e la sifilide, if[ertuati su un campione di siero o di plasma conformemente all'allegato 
II, punto l. l, 1 donatori di sperma devono inoltre risultare negativi al test per la clamidia, 
effottuato su un campione di 111ina mediante la tecnica per l'amplificazione degli acidi 
nucleicl (NAT). 

2.3. L 'esame degli anticorpi HTLV-1 va effeuuato sui donatori che vivono in aree ad alta 
prevalenza o ne sono originari o i cui partner sessuali provengono da tali aree, ovvero 
qualora i genitori dei medesimi sklno originari di tali aree. 

2. 4. !n determinale circostanze, sulla base delle valutazioni del medico, possono risultare 
necessari ulteriori esami in base agli antecedenti del donatore e alle caralleristiche dei 
tessuti o delle cellule donali. 

2.5. In caso di donatori autologhi, si applicano le norme di cui all'allegato/, punto 2.1./. 

2. 6. Ai fini dello screening genetico di geni autosomici recessivi risultati pt·evalemi nei 
contesto etnico del donatore in base a evidenze scientifiche internazionaii, nonché di rma 
valutazkme del rischio di trasmissione d/ pato/ogie ereditarie che risultano presenti nella 
famiglia del donatore, sono effil/uall una visita di genetica medica con relazione scritta. il 
test per la fibrosi cistica ed eve'ltuoli ulteriori esami, compreso l'esame del cariotipo, 
ritenuti necessari sulla base della predetta visita, prevla acquisi2lor.e del/ 'autorizzazione da 
parte del medesimo donatore, nel rispetto della normativa vigente sul consenso Informato e 
delle disposizioni ewopee e nazionali in materia di tra/lamento dei dati personali, che 
consentono il trattàmemo dei dati relativi alla salf.lfe e di quel/i genetici, in pl'e.renza di una 
delle wndizionl di cui al paragrafo 2 dell'artico/o 9 del regolamento (VE) 20161679 nonché 
in conformità alle misure di garanzia adottate al sensi dell'articolo 2-septles del decreto 
legislativo 30 giugno 2001. n. 196. Nel caso in cui, dopo aver effettuato la donazione, il 
donatore venga a conoscenza di essere affitto o portatore di malattie trasmtrs;/Jili mediante 
fecondazione eterologa, di cui è ragionevole ipotizzare la presenza antecedente alla 
donazione, è tenuto od i'lfarmarne lempeslivamente la strul/ura p1·esso la quale ha effel/uato 
la donazione stessa. 

2. 7. Alla coppia che accede alle tecniche di procreazione assistita. di tipo eterologo vanno 
fornite informazioni dettaglia/e e illustrati con chiarezza i rischi associati ad essa, nonché le 
misure adottate per attenuarli. In particolare, la coppia deve essere informata in merito agli 
esami clinici cui è stato sottoposto il donatore. del re/atM test effol/uat i e del fatto che tali 
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esami non possono garantire, in modo incontrovertibile, l'assenza di palo/ogie per il 
nascituro. Nel rispello delle disposizioni vigenti in materia di trai/amento dei dati personali. 
è salvaguardata la riservatezza del donatore, spede mediante l 'adQZ/one di un si.çtema di 
identificazione indirei/a del medesimo.»: 

c) all'allegato III, punto 3.: 

l) al punto 3.1., dopo la parola «!est» sono aggiunte le scguel'lti: «di cui al punto 2 »; 

2) il punto 3.2. è sostituito con il seguente: 

a3.2. Nel caso delle donazioni del partner (casi diversi dall'impiego direi/o). l campioni di 
stmglle vanno pre/evari non oltre novama giorni prima del prelievo ovvero della raccolta 
dei gameti e ripetuti ogni sei mesi durante il trattamento. Nel caso di crioconservazione dei 
gameti e degli emb1·ioni non è necessaria la ripetizione dei test.»; 

3) dopo il punto 3.2., sono aggilUlti i seguenti; 

113. 3. Nel caso delle donazioni di pero·one diverse dal partner. l campioni di sangue vanno 
prelevar/ al momenta della donazione. 
Nel caso della donazione di gameli femminili, il momento della donazione può essere 
considerato il primo giorno dell'inizio della srimolazione e i campioni di sangue possono 
essere raccolti in questo momento. 
3. f. l gameti donali da persone. diverse dal partner sono messi in quarantena per almeno 
cenJollanta giorni e successivamente occorre ripe/ere gli esami. Non •·i ricorre alla 
quarantena se il campione di sangue prelevato al momento della donazione viene sotropos/o 
anche a tesi con tecnica di amplificazione nuc/eica (N A T) per HIV. HB V. e !!CV. ferma 
restando l'effettuazione dei tesi serio!ogid al momemo della dt>nazione. La ripetizione degli 
esami non è richiesta neppure se il tratramento comprende una fase di inattivazione 
convalidar a per i v!ru.f interessati. 
In ogni caso, l risulrati dei test sul donatori devono essere disponibili prima del/'u!i/hzo dei 
gameti.». 

ART.2 

(Clausola di invarianzafinanziaria) 

l. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a enrico della 
finanza pubblica. 
2. Le amministrazioni interessate provvedono agli adempimenti previsti dal presente decreto con le 
risorse umane, strumentali e tlnanziarie disponibili a legislazione vigente. 

Il presente deèrero, munito del sigillo dello Stato, sarà lnse~ilo nella Raccolta Ufficiale degli atti 
normativi della Repubblica italiana. È fatro obbligo a chrunque spelli di osscrvor(o e farlo 
osser,•are. 
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