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Tab. 1 : Distribuzione dei centri attivi per regione geografica
Marzo 2004-Febbraio 2005

Regione Marzo 2004 Febbraio 2005 Differenza
Frequenza | Percentuale | Frequenz | Percentuale | Valori |Percentuale
Piemonte 24 7.6 24 7.3 0 0.0
Valle 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Lombardia 57 18.2 59 18.0 2 34
Trentino 5 1.6 5 15 0 0.0
Veneto 25 8.0 26 8.0 1 3.8
Friuli 6 1.9 6 1.8 0 0.0
Liguria 6 1.9 7 2.1 1 14.3
Emilia 17 54 18 55 1 5.6
Toscana 18 5.7 18 5.5 0 0.0
Umbria 1 0.3 0 0.0 -1 -
Marche 4 1.3 4 1.2 0 0.0
Lazio 50 15.9 51 15.6 1 2.0
Abruzzo 7 2.2 8 24 1 12.5
Molise 1 0.3 1 0.3 0 0.0
Campania 27 8.6 | 31 9.5 4 12.9
Puglia 22 7.0 23 7.0 1 4.3
Basilicata 2 0.6 2 0.6 0 0.0
Calabria 8 2.5 10 3.1 2 20.0
Sicilia 27 8.6 27 83 0 0.0
Sardegna 7 2.2 7 2.2 0 0.0
Totale 314 100.0 32 100.0 +1 +4

Di questi 327 centri attivi, 104 si sono dichiarati di I livello (che praticano solo
inseminazione semplice) corrispondente al 32% del totale e 221 di II-III livello (che praticano le
tecniche maggiori di PMA: GIFT—FIVET-ICSI) che rappresentano il 68% del totale.

I centri pubblici sono 124 (38%), 195 (60%) sono centri privati, 6 centri (2%) sono centri
privati convenzionati.

Sui 221 centri di II e III livello, 101 centri (46%) hanno dichiarato di aver svolto finora
lattivita di crioconservazione degli embrioni, mentre 80 centri (36%) hanno dichiarato di aver
effettuato o di voler effettuare in futuro la crioconservazione degli ovociti.

Di seguito, verra presa in considerazione soltanto la situazione dei centri di II e III livello.
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La tabella 2 infatti, definisce la situazione attuale in ciascuna regione geografica,

limitatamente ai centri di II e III livello.

Tab. 2: Distribuzione dei centri attivi di II e III livello secondo la regione e l'area geografica

Regione geografica |[Frequenza| Percentuale
Piemonte 10 4.5
. Valie d'Aosta 0 0.0
Lombardia 33 149
Liguria 3 1.4
Nord Ovest 46 20.8
Trentino Alto Adige 5 2.3
Veneto 21 9.5
Friuli Venezia Giulia 5 23
Emilia Romagna 12 5.4
" Nord Est 43 195
Toscana 11 5.0
- Umbria 0 0.0
Marche 4 1.8
Lazio 32 14.5
Centro 47 213
Abruzzo 5 2.3
_Molise 1 0.5
Campania 24 10.9
Puglia 21 9.5
__Basilicata 2 0.9
Calabria 6 2.7
Sicilia 21 9.5
Sardegna 5 23
Sud e Isole 85 385
~Totale 221 100.0

Dati mancanti: 2

La Lombardia e il Lazio sono le Regioni con il maggior numero di centri di I e III livello ad
oggi attivi, rispettivamente 33 e 32 centri.

In Valle d'Aosta ed in Umbria non esistono centri di procreazione medicalmente assistita.
E' importante notare che, prendendo in considerazione le due regioni precedentemente menzionate,
si arriva a definire i1 29% del totale dei centri attualmente attivi.
' Se al Lazio ed alla Lombardia si aggiungono i centri della Sicilia, del Veneto e della
Campania, si arriva al 60% dei centri attivi di I e III livello sul territorio nazionale.

Inoltre, si pud osservare che, il meridione & 1'area con in assoluto pil centri attivi di II e III

livello, con 85 centri, che rappresentano il 39% del totale.
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Nella figura 1, invece si pud osservare la distribuzione regionale, dei centri attivi di Il e ILI

livello

FIG.:: DISTRIBUZIONE REGIONALE DEI CENTRI ATTIVI DI I E HI LIVELLO
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La figura 2 mostra la distribuzione dei centri di IT - III livello per regione, rispetto alla

popolazione femminile in eta fertile

FIG. 2: DISTRIBUZIONE DEI CENTRI DI H E III LIVELLO PER REGIONE PER 100000
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Nella tabella 3 & riportato, per ogni regione, il tipo di servizio offerto.

A livello nazionale i centri privati sono 131, mentre i centri pubblici sono 83.

" Considerando insieme ai centri privati i privati convenzionati, raggiungiamo il 62% del

totale.

In Sicilia, in Campania e Calabria il numero di centri privati & elevato, superiore al

75%.

Tab. 3: Distribuzione dei centri attivi di II e III livello secondo il tipo di servizio la regione

e l'area geografica

Regione Servizio pubblico Servizio privato Servizio privato Totale
' Frequenza | Percentuale | Frequenza | Percentuale | Frequenza | Percentuale | Freq.
Piemonte 3 30.0 7 70.0 0 0.0 10
Valle d'Aosta 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0
Lombardia 18 54.5 13 394 2 6.1 33
 |Liguria 2 66.7 1 333 0 0.0 3
Nord Ovest 23 300 21 457 2 4.3 46
Trentino Alto 4 80.0 1 20.0 0 0.0 5
Veneto 9 429 12 57.1 0 0.0 21
Friuli Venezia 3 60.0 2 40.0 0 0.0 5
Emilia Romaona 6 50.0 6 50.0 0 0.0 12
Nord Est 22 51.2 21 48.8 0 0.0 43
Toscana 4 364 6 54.5 1 9.1 11
Umbria 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0
Marche 1 250 3 75.0 0 0.0 4
Lazio - 8 25.0 24 750 0 0.0 32
Centro 13 27.7 33 _70.2 1 2.1 47
Abruzzo 2 40.0 3 60.0 b 0.0 5
Molise 0 0.0 1 1000 0 0.0 1
Campania 6 25.0 18 75.0 0 0.0 24
Puglia g 42.9 10 47.6 2 9.5 21
Basilicata 1 50.0 1 50.0 0 0.0 2
Calabria 1 16.7 5 83.3 0 0.0 6
Sicilia 4 19.0 17 81.0 0 0.0 21
Sardegna 2 50.0 1 25.0 1 25.0 4
Sud e isole 25 29.8 56 66.7 3 3.6 84
Totale 83 377 131 59.5 6 [2.7 220

Dati mancanti: 1
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Nelle regioni del centro Italia, il 70% dei centri offre un servizio di tipo privato,
nel sud questa percentuale arriva al 67%; in entrambi i casi siamo sopra al livello nazionale,
che si attesta al 60%. Viceversa, le aree del Nord Ovest e del Nord Est, presentano
percentuali di centri pubblici rispettivamente pari al 50% ed al 51%. Tali percentuali

- appaiono tanto pill consistenti se paragonate a quelle dellTtalia centro-meridionale.

Dal momento dell'emanazione della nuova normativa ad oggi, & proseguito il
monitoraggio congiunto del Ministero della Salute e dell'Istituto Superiore di Sanita, sui
centri che effettuavano congelamento di embrioni. Ad oggi si puo dire che il 46% dei
centri di II e III livello utilizzavano tale tecnica (tab.4).

Nella regione Toscana questa percentuale saliva sino all'82%, mentre in Lombardia,

cioé la regione con piil centri in Italia, soltanto il 27% dei centri congelava embrioni.

Tab. 4: Distribuzione dei centri attivi di I e III livello che applicano la tecnica di

crioconservazione di embrioni, secondo la regione geografica

Regione Crio-conservazione di embrioni
Si No % sul totale dei centri| Totale
Piemonte 7 3 70.0 10
Valle d'Aosta 0 0 0.0 0
Lombardia 9 24 273 33
Trentino Alto Adige 3 2 60.0 5
Veneto 13 8 61.9 21
Friuli Venezia Giulia 1 4 20.0 5
Liguria 1 2 333 3
Emilia Romagna 8 4 66.7 12
Toscana 9 2 81.8 11
Umbria 0 0 0.0 0
Marche 3 1 75.0 4
Lazio 17 14 54.8 31
Abruzzo 1 4 20.0 5
Molise 0 1 0.0 1
Campania 8 16 333 24
Puglia 10 11 47.6 21
Basilicata 1 1 50.0 2
Calabria 0 6 0.0 6
Sicilia 8 13 38.1 21
Sardegna 2 3 40.0 5
Totale 101 119 459 220

Dati mancanti: 1
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La distribuzione per regione secondo l'attivitd di crioconservazione di ovociti, &
rappresentata nella tabella 5. Questa attivita & svolta, o & in procinto di essere attuata dal
36% dei centri su scala nazionale. Tale percentuale, in Emilia Romagna sale al 58%. In
Lombardia e in Toscana, a differenza di quanto avveniva per il congelamento di

embrioni, la percentuale & pill vicina alla media nazionale.

Tab. 5: Distribuzione dei centri attivi di II e III livello che applicano la tecnica di

crioconservazione di ovociti, secondo la regione geografica

. Crio-conservazione di ovociti
Regione Si No % sul totale dei Totale
Piemonte 5 5 50.0 10
Valle d'Aosta 0 0 0.0 0
Lombardia 12 21 36.4 33
Trentino Alto Adige 1 4 20.0 5
Veneto 8 13 38.1 21
Friuli Venezia 1 4 20.0 5
Liguria 1 2 33.3 3
Emilia Romagna 7 5 58.3 12
Toscana 4 7 364 11
Umbria 0 0 0.0 0
Marche 4 0 100.0 4
Lazio 16 16 50.0 32
Abruzzo 3 2 60.0 5
Molise 0 1 0.0 1
Campania 6 18 25.0 24
Puglia 7 14 333 21
Basilicata 1 1 50.0 2
Calabria 0 6 0.0 6
Sicilia 4 17 19.0 21
Sardegna 0 5 0.0 5
Totale 30 141 36.2 221

5 - Doc. CCXX, n. 1
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Nella tabella 6 & rappresentata la situazione per il congelamento di embrioni ¢ di

ovociti secondo il tipo di servizio. In entrambi i casi la crioconservazione & maggiormente

praticata dai centri privati, piuttosto che da quelli pubblici.

Tab. 6: Distribuzione dei centri attivi di II e III livello secondo la pratica di attivita di

crioconservazione ed il tipo di servizio

L . Crio-conservazione di embrioni
Tipo di servizio Si No Totale
Frequenza | Percentuale | Frequenza | Percentuale | Frequenza
Pubblico 27 329 55 671 82
Privato 73 533 64 46.7 137
Totale 100 45.7 119 54.3 219
i . . Crio-conservazione di ovocitii
Tipo di servizio Si No Totale
Frequenza | Percentuale | Frequenza | Percentuale | Frequenza
Pubblico 23 27.7 60 72.3 83
Privato 57 41.6 80 58.4 137
Totale 80 36.4 140 63.6 220

Nella tabella successiva, si osserva come pit della metad dei centri gestisce il

proprio patrimonio informativo esclusivamente con cartelle cliniche in formato cartaceo.

Tab. 7: Distribuzione dei centri attivi secondo il livello e 'utilizzo di un sistema

informatico per la gestione delle cartelle cliniche

Gestione dei dati I Livello II e IIT Livello Totale
Frequenza | Percentuale | Frequenza | Percent. | Frequenza | Percentuale
Gestione informatica {33 317 118 534 151 46.5
Gestione cartacea |71 68.3 103 46.6 174 535
Totale 104 100.0 221 100.0 325 100.0

Dati mancanti: 2

Prendendo in considerazione solo i centri di I livello, soltanto il 32% dei centri

conserva le proprie informazioni in database informatici.
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Dopo l'emanazione della legge n. 40/2004, DIstituto Superiore di Sanita ha
partecipato ai lavori del Gruppo tecmico interregionale per definire il documento sui
requisiti strutturali, strumentali e di personale, approvato come gia citato in data 11

novembre dalla Conferenza dei Presidenti delle Regioni e delle Province autonome.

L’istituzione del Registro Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione
delle tecniche di procreazione medicalmente assistita, degli embrioni formati e dei nati,
potra sviluppare un sistema di sorveglianza sulle attivita delle strutture, basato su due

~ distinti criteri informativi.

Un primo criterio che risponda alle esigenze pil immediate, come fornire un
panorama adeguato a tutti i cittadini, definire l'universo dei centri ed essere informati
sull'attivita risultati di ciascuno di essi.

Un secondo criterio che permetta di ottenere informazioni piii complesse, al fine

di addivenire ad una valutazione epidemiologica delle tecniche degli interventi effettuati.
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Allegati

o Legge 19 febbraio 2004, n. 40 “ Norme in materia di procreazione medicalmente

o assistita”

o Decreto 21 luglio 2004 “Linee guida in materia di procreazione medicalmente
assistita”

o Decreto 4 agosto 2004 “Norme in materia di procreazione medicalmente assistita”

o Decreto 9 giugno 2004 “Individuazione dei criteri di ripartizione delle somme, di cui
all’art. 18 della legge 19 febbraio 2004, n. 40. recante:*Norme in materia di
procreazione medicalmente assistita”

o Documento 11 novembre 2004 della Conferenza dei Presidenti delle regioni e delle
Province Autonome: requisiti strutturali , strumentali e di personale per
1’autorizzazione delle strutture che erogano prestazioni di procreazione medicalmente

assistita

o Decreto 16 dicembre 2004, n. 336 “Regolamento recante norme in materia di

procreazione medicalmente assistita”
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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMA TEV

wn

LEGGE 19 febbraio 2004, n. 40.

Norme in materia di procreazione medicalmente assistita.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PrOMULGA
la seguente legge:
Ciro 1 jl ricorso alla procreazione medicalmente
PRINCIPI GENERALI assistita, alle condizioni e secondo le mo-

dalita previste dalla presente legge, che
[ ass1cura i diritti di tutti 1 soggétti coinvolti,
compreso il concepito.
(Einalita). T "=2: U ricorso alla procreazmne medi-
.| calmente assistita & consenﬁto qualora’
1. Al fine di favorire la soluzione dei | non vi siano altri metodi- terapeutici ef-
problemi riproduttivi derivanti dalla ste- | ficaci per rimuovere le cause di sterilita
rilita o dalla infertilita umana & consentito | o infertlita.

ArT. 1.

— 5
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24.2.2004

(GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA

TALIANA Serie genernle - n. 45

Art. 2.

{Interventi contro la sterilita
e la infertilita).

1. I1 Ministro della salute, sentitc il

Ministro dell’istruzione, del'universitd e

della ricerca, pud promuovere ricerche
sulle cause patologiche, psicologiche, am-
bientali e sociali dei fenomeni della steri-
litd e della infertilith e favorire gli inter-
venti necessari per rimuoverle nonché per
ridurne lincidenza, pud incentivare gli
studi e le ricerche sulle tecniche di crio-
conservazione dei gameti e pud altresi
promuovere campagne di informazione e
di prevenzione dei fenomeni della sterilita
e della infertlita.

2. Per le finalitd di cui al comma 1 &
autorizzata la spesa massima di 2 milioni
di euro a decorrere dal 2004.

3. Allomere derivante dall’attuazione
del comma 2 si provvede mediante corri-
spondente riduzione dello stanziamento
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2004-
2006, nellambito dell'unitd previsionsale di
base di parte corrente « Fondo speciale»
dello stato di previsione del Ministerc
delleconomia e delle finanze per l'anno
2004, allo scopo parzialmente utilizzando
Paccantonamento relativo al Ministero
della salute. II Ministro dell’economia e
delle finanze & autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni
di bilancio.

ArT. 3.
(Modifica alla legge 29 luglic 1975, n. 405).

1. Al primo comma dell’articolo 1 della
legge 29 luglio 1975, n. 405, sono aggiunte,
in fine, le seguenti lettere:

.«d-bis) Vinformazione e- Fassistenza
riguardo ai problemi della sterilitd e della
infer#ilitd umana, nonché alle tecniche di
procreazione medicalmente assistita;

d-ter) Vinformazione sulle procedure
per-Padozione e Vaffidamento familiare ».

2. Dall’attuazione del presente articolc
non devone derivare nugvi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

Caro 11
ACCESSO ALLRE TECNICHE

ARrT. 4.

(Accesso alle tecniche).

1. 1 ricorso alle tecniche di procrea-
zione medicalmente assistita & consentitc
solo quando sia accertata l'impossibilitd di
rimuovere alirimenti le cause impeditive
della procreazione ed & comungue circo-
scritio ai casi di sterilita o di infertilita
inspiegate documentate da atto medico
nonché ai casi di sterilitd o di infertilita da

.causa accertata ¢ ceriificata da aito me-

dico.

2. Le tecniche di procreazione medi-
calmente assistita sono applicate in base ai
seguenti principi:

a) gradualita, al fine di evitare il
ricorso zd interventi aventi un grado di
invasivita tecmico e psicologico piil gravoso
per i destinatari, ispirandosi al principio
della minore invasivitd;

b) consenso informato, da realizzare
ai sensi delYarticolo 6.

3. E vietato il ricorso a tecniche di
procreazione medicalmente assistita di
tipe eterologo.

ArT. 5.

(Requisiti soggettivi).

1. Fermo restando quanto stabilito-dal- -
T'articolo 4,- gonfma 1, possono accedere
alle tecmiche ~'di procreazione medical-
mente assistita coppie di maggiorenni di.
sesso diverso, cobiugate o conviventi, in
eta potenzizlmente fertile, entrambi vi-
venti.

— —
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ARrT. 6.

{Consenso informato).

1. Per le finalita indicate dal comma 3,
prima del ricorsoc ed in ogni fase di
applicazione delle tecniche di procrea-
zione medicalmente assistita il medico
informa in maniera dettagliata i soggetti di
cui all’articolo 5 sui metodi, sui problemi
bioetici e sui possibili effetti collaterali
sanitari € psicologici conseguenti all’appli-
cazione delle tecniche stesse, sulle proba-
bilitd di successo e sui rischi dalle stesse
derivanti, nonché sulle relative comse-
guenze giuridiche per la donna, per 'uomo
e per il nascituro. Alla coppiz deve essere
prospettata la possibilitd di ricorrere a
procedure di adozione o di affidamento ai
sensi della legge 4 maggio 1983, n. 184, e
successive modificazioni, come alternativa
alla procreazicne medicalmente assistita.
Le informazioni di cui al presente comma
e quelle concernenti il grado di invasivitd
delle tecniche net confronti della donna e
dell'uomo devono essere formite per cia-
scuna delle tecniche applicate e in modo
tale da garantire il formarsi di una volonta
consapevole e consapevolmente espressa.

2. Alla coppia devono essere prospettati
cont chiarezza i costi economici dell’intera
procedura qualora si tratti di strutture
private autorizzate.

3. La volontad di entrambi i soggetti di
accedere alle tecniche di procreazione me-
dicalmente assistita & espressa per iscritto
congiuntamente al medico responsabile
della struttura, secondo modalita definite
con decreto dei Ministri della giustizia e
della salute, adottato ai sensi dell’articolo
17, comma 3, della legge 23 agosto 1988,
n. 409, entro tre mesi dalla data di enirata

in vigore della. presente legge: Tra la
manifestazione della volonta e l'applica- |

zione della tecnica .dgve intercorrere un
termine non inferiorg”a sette giorni. La
volonta pud essere revocata da cxascuno

-dei soggetti indicati, dal presente comma‘

" fino al momento della fecondazione del-
Povulo. :

4. Fatii salvi & reqmszu prewstl da]la

presente legge, il medico responsabile della.

struttura pud decidere di non procedere
alla procreazione medicalmente® assistita,
esclusivamente per motivi di ordine me-
dico-sanitario. In tale caso deve fornire
alla coppia motivazione scritta di tale
decisione.

5. Ai richiedenti, al momento di acce-
dere alle tecnmiche di procreazione medi-
calmente assistita, devono essere esplici-
tate con chiarezza e mediante sottoscri-
zione le conseguenze giuridiche di cui
all'articolo 8 e all'articolo 9 della presente
legge.

Arr. 7.
(Linee guida).

1. 11 Ministro della salute, avvalendosi
dell'Istituto superiore di sanitd, e previo
parere del Consiglio superiore di sanita,
definisce, con propric decreto, da emanare
entro tre mesi dalla data 'di entraia in
vigore della presente legge, linee guida
contenenti l'indicazione delle procedure e
delle tecniche di procreazione medical-
mente assistita.

2. Le linee guida di cui al comma 1
sono vincolanti per tutte le strutture au-
torizzate.

3. Le linee guida sono aggiornate pe-
riodicamente, almeno ogni tre anni, in
rapporto all’eveluzione tecnico-scientifica,
con le medesime procedure di cui al
comma 1.

Caro 111

DISPOSIZIONI CONCERNENTI
LA TUTELA DEL NASCITURO

ArT. 8.
(Stato giuridico del nato,). ,
‘1. I nati a seguito dell’ apphcazxone

delle. tecniche di procreazione’ fnedical-
menie assistita hanno lo stato di figli

| legittimi o di fighi riconosciuti. della coppia

y—
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che ha espresso iz velonta di ricorrere alie
tecniche medesime ai sensi dell’articelo 6.

ARrT. S.

{Divieto del disconoscimento della paternita
e dell'anonimato della madre).

1. Qualora si ricorra a tecniche di
procreazione medicalmente assistita di
tipo eterologo in violazione del divieto di
cui all’articolo 4, comma 3, il coniuge o il
convivente il cui consenso & ricavabile da
atti  concludenti non pud esercitare
Vazione di disconoscimento della paternita
nei casi previsti dall'articolo 235, primo
comma, numeri 1) e 2), del codice civile,
né Vimpugnazione di cui all’articolo 263
dello stesso codice.

. La madre del pato a seguito dell’ap-
phcazmne di tecniche di procreazione me-
dicalmente assistita non pud dichiarare la
volontd di non essere nominata, ai sensi
dell'articolo 30, comma 1, del regolamenioc
di cui al decreio del Presidente della
Repubblica 3 novembre 2000, n. 396.

3. In caso di applicazione di tecniche di
tipo eterologo in violazione del divieto di
cui all’articolo 4, comma 3, il donatore di
gameti non acquisisce alcuna relazione
giuridica parentale con il nato ¢ non puc
far valere nei suoi confronti alcun diritto
né essere titolare di obblighi.

Caro IV
REGOLAMENTAZIONE LvELLE STRUT-
TURE AUTORIZZATE ALL’APPLICA-

ZIONE DELLE TECHNICEHE DI PROCREA-
ZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA

Art. 10.

{Strutiure autorizzate}

i, GH mtervpnu di pmcmazmm Inedi-
imente assistita sono realizzati,nelle
strutture pubbliche e private
dalle regionl e iscritte al registro’ di cul
alariicolo 11 S

suiorizzate

2. Le regioni e le province auionome di
Trento ¢ di Bolzano definiscons con pro-
prio atio, entro tre mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge:

a} i requisiti tecnico-scientifici e or-
ganizzativi delle strutture;

b} le caratteristiche del personale
delle strutture;

¢} i criteri per la determinazione
della durata delle autorizzazioni e dei casi
di revoca delle stesse;

d) i criteri per lo svolgimento dei
controlli sul rispetto delle disposizioni
della presente legge e sul permanere dei
requisiti tecnico-scientifici e organizzativi
delle strutture.

Art. 11.
{Registro).

1. E istituito, con decreto del Ministro
della salute, presso YlIstituto superiore di
sanita, il registro nazionale delle strutture
autorizzate all’applicazione delle tecniche
di procreazione -medicalmente assistits,
degli embrioni formati € dei nati a seguito

dell’applicazione delle tecniche medesime.

2. Liscrizionez al regisiro di cui al

| comma 1 & obbligatoriz.

3. L'istituto superiore di sanitd racco-
glie ¢ diffonde, in collaborazione con gli
osservatori Pp’idemiologici regionai' ie in-
formazioni necessarie 2l fine di consentire
1a trasparenza e la pubblicitd delle tecni-
che di procreazicne medicalmente assistita
adottate e dei risultati conseguiti.

4. Liistituto superiore di sanitd racco-
glie le istanze, le informazieni, i

enti, le proposte delle societd scientifiche
e degli utenti riguardanti la procreazione
medicalmente assisfata.

5. Le strutture” dircui al presents arti-
colo sono tenuté 2 formire agli osservator:
epldermologmz regiona]_ e allIstituto supe-

rioré di sanitd 1 ¢ati necessari per le
ﬁqaléta indicate dall’articole 15 nonché

suggeris
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ogni alira informazione necessaria allo
svolgimento delle funziord di controllo e di
ispezione da parte delle autoritd compe-
tenti. :

6. All'onere derivanie dall’aituazione
del presente articolo, determinato nella
misura massima di 154.937 eurc a decor-
rere dall’anno 2004, si provvede mediante
corrispondente riduzione dello stanzia-
mento iscrifto, ai fini del bilancio triennale
2004-2006, nell'ambito dell’unitd previsio-
nale di base di parte corrente «Fondo
speciale » dello stato di previsione del
Ministero dell’économia e delle finanze
per Panno 2004, zllc scopo parzialmente
utilizzando Yaccantonamento relative al
Ministero della salute. II Ministro dell’eco-
nomia ¢ delle finanze & autorizzato ad
apportare, con propri decreti, le occorrenti
variazioni di bilancio.

Caro V
DIVIETI E SANZICNI

Arr, 12.

(Divieti generali e sanzioni).

1. Chiunque a qualsiasi titolo utilizza
a fini procreativi gameti di soggetti estra-
nei alla coppia richiedente, in violazione
di quanto previsto dall’articolo 4, comma
3, & punito con la sanzione amministra-
tiva pecuniaria da 300.000 a 600.000
euro.

2. Chiungue a qualsiasi titolo, in vio-
lazione dell’articolo 5, applica tecniche di
procreazione medicalmente .assistita a
coppie i cui componenti non siano en-

trambi viventi o uno dei cui componenti .

sia minorenne ovvero ché siano composte
da soggetti dello stesso sesso o non coniii-
gati o non conviventi & punito con la
sanzione amministrativa pecuniaria da
200.000 a 400.009 euro.

3. Per Iaccertamen,to dei requisiti di

cui al -comma 2 il medlco si avvale d1 una

dichiarazione sottoscrlfta dai soggett1 ri-
chiedenti. In caso di dichiarazioni men-
daci si applica Varticolo 76, commi 1 e 2,
del testo unico delle disposizioni legislative

e regolamentari in materia di documen-
tazione amministrativa, di cui al decreto
del Presidenie della Repi ubblica 28 dicem-
bre 2000, n. 445,

4. Chiunque applica tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita senza
avere raccolto il consenso secondo le mo-
dalita di cui all’articolo 6 & punito con la
sanzione amministrativa pecuniaria da
5.000 a 50.000 euro.

5. Chiunque a qualsiasi titolo applica
tecniche di procreazione medicalmente as-
sistita in strutture diverse da quelle di cui
all’articolo 10 & punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da 100.000 a
300.000 euro.

6. Chiungue, in gualsiasi forma, rea-
lizza, orgamizza o© pubblicizza la com-
mercializzazione di gameti ¢ di embrioni
o la surrogazione di maternitdi & punito
con la reclusione da tre mesi a due anni
e con la multa da 600.000 a un milione
di euro.

7. Chiunque realizza un processo volto
ad ottenere un essere umano discendente
da un’unica cellula di partenza, eventual-
mente identico, quanto al patrimonio ge-
netico nucleare, ad ur altro essere
umano in vita o morto, & punito con la
reclusione da dieci 2 venti anni e con la
multa da 600.000 2 un milione di euro.
Il medico & pumito, aliresi, con linterdi-
zione perpetua dall’esercizio della pro-
fessione.

8. Non sono punibili I'uomo o la donna
ai quali sono applicate le tecniche nei casi
di cul ai commi 1, 2, 4 e 5.

9. E disposta la sospensione da uno a
tre anni dall’esercizio professionale nei
confronti dell’esercente una professione
sanitaria condannato per uno degh illeciti
di ctdi al presente articolo, salvo quanto

'prewsto dal comma 7.

10. L'autorizzazione concessa ai sensi
dell’articolo 10 alla struttura al cuf interno
& eséguita una delle pratiche. thate ai
sensi ‘del presente articolo & sospesa per
un’anio. Nellipotesi di pin Violazmm dei
divieti di cui al presente amcolo o di
recidiva l'autorizzazione pud essere.revo-
catia.

—_9

6 - Doc. CCXX, n. 1
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Caro VI

MISURE DI TUTELA DELL’EMBRIONE

ArT. 13.

(Sperimentazione sugli embrioni umani).

1. E vietata qualsiasi sperimentazione
su ciascun embrione umano.

2. La ricerca clinica e sperimentale su
ciascun embrione umano €& consentita a
condizione che si perseguano finalita
esclusivamente terapeutiche e diagnostiche
ad essa collegate volte alla tutela della
salute e allo sviluppo dell’embrione stesso,
e qualora non siano dispombxh metodolo-
gie alternative.

3. Sono, comunque, vietati:

a) la produzione di embrioni umani a
fini di ricerca o di sperimentazione o
comungue a fni diversi da quelle previsto
dalla presente legge;

b} ogni forma di selezione a scopo

eugenetico degli embrioni e dei gameti
ovvero interventi che, atiraverso ecniche
di selezione, di manipolazicne o comun-
gue tramite procedimenti artificiali, siano
diretti ad alterare il patrimonic genetico
dell’embrione o del gamete ovvero a pre-
determinarne caratteristiche genetiche, ad
eccezione degli imterventi aventi finalitd
diagnostiche e terapeutiche, di cui al
comma 2 del presente articolo;

¢} interventi di clonazione mediante
trasferimento di nucleo o di scissione
precoce dell’embrione o di ectogenesi sia a
fini procreativi sia di ricerca;

d) la fecondazione di un gamete
umano con un gamete di specie diversa e
l2 produzione di ibridi o di chimere.

4. La violazione dei divieti di cui al
cosnma 1 & punita con Ia reclusione da
dffe a sei anni & con la multax da 50.000 2
150 000 euro. In caso di v101 szione di uno

-de1 divieti di cui al comma" 3 la pena 2
aumentata. Le dircostanze attenuanti con-
correnti con le circostanze aggravanti pre-
viste dal comma 3 nom possomo essere

ritenute egui
quecte.

5. E disposta la sospensione da uno
re anni dall’esercizio professionale nei
confronti dell’esercente uma professione
sanitaria condannato per uno degli illeciti
di cui al presente articolo.

ivalenti o prpVaIen’u rispetic a

~

[=3

Arr. 14,

{Limiti ail’applicazione delie tecniche
sugli embrioni).

1. E vietata la crioconservazione ¢ la
soppressione di embrioni, fermo restando
quanto previstc dalla legge 22 maggioc
1978, n. 194,

2. Le tecniche di produzione degli em-
brioni, tenuto conto dell’evoluzione tecni-
co-scientifica e di quanto previsto dall’ar-
ticolo 7, comma 3, non devoro Creare un
numero di embrioni superiore a gquellio
strettamente necessario ad un unico €
conteinporateo impianto, comunqile non
superiore a tre.

3. Qualora il trasferimente nell'utero
degli embrioni non risulti possibile per
grave e documentata causa di forza mag-
giore relativa allo stato di saluie della
donna non preve_dibile al momento della
fecondazmne consentiia la crioconserva-
zione degli embrioni stessi. fino alla data
del trasferimento, da ‘realizzare non ap-
pena possibile.

4, Ai fini della presente legpe sulla
procreazione medicalinente assistita & vie-
tata la riduzione embrionaria di gravi-
danze plurime, salvo nei casi previsti dalla
legge 22 maggio 1978, n. 154,

5. I soggetti di cui all’articolo 5 seno
informati sul numero e, su loro richiesta,
sullo stato di salute degli embrioni pro-
dotti e da trasferire nell'utero.

6. La violazione di uno dei dl\/letl e
degli obbhgfu di cui ai commi precedenﬁ
& punita cén la reclusione fino a tre azm.
e con la myha da 50.000 a 150.000 eurd:

7. E disposta la sospensione fino ad un
anno dall’esercizio professionale nei con-
fronti dellesercente una professione sani=

— 10 —





