Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191

"Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definzione delle norme di qualita’ e di
sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento| controllo, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione tissuti e cellule umani"

pubblicato nelladGazzetta Ufficialen. 261 del 9 novembre 2007 - Suppl. Ordinario &.22

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recargpadiizioni per I'adempimento di obblighi deriv.
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europlegge comunitaria 1999;

Vista la direttiva 2004/23/CE del Parlamento eumeelel Consiglio, del 31 marzo 2004, sulla
definizione di norme di qualita e di sicurezza lpedonazione, I'approvvigionamento, il controli®, |
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio esilbuzione di tessuti e cellule umani;

Vista la legge 25 gennaio 2006, n. 29, recanteodigni per I'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europlegge comunitaria 2005, ed in particolare
l'articolo 1, commi 1 e 3, e l'allegato A,

Vista la legge 1° aprile 1999, n. 91, recante digponi in materia di prelievi e di trapianti digami
e di tessulti;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recantevaulisciplina delle attivita trasfusionali e della
produzione nazionale degli emoderivati;

Visto il decreto del Presidente della Repubblicdata 14 gennaio 1997, recante approvazione
dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regieralle province autonome di Trento e di Bolzano,
in materia di requisiti strutturali, tecnologici edganizzativi minimi per l'esercizio delle attévit
sanitarie da parte delle strutture pubbliche egteivpubblicato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficialen. 42 del 20 febbraio 1997,

Visto il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229

Visto il decreto del Presidente del Consiglio denistri in data 1° settembre 2000, recante
approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamentmateria di requisiti strutturali, tecnologid e
organizzativi minimi per I'esercizio delle attivganitarie relative alla medicina trasfusionale,
pubblicato nellagGazzetta Ufficialen. 274 del 23 novembre 2000;

Visto I'accordo 21 marzo 2002 tra il Ministro dedlalute, le regioni e le province autonome di

Trento e di Bolzano, concernente linee guida pattleita di coordinamento per il reperimento di
organi e di tessuti in ambito nazionale ai fintrdipianto
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Visto lI'accordo 21 marzo 2002 tra il Ministro dedlalute, le regioni e le province autonomi
Trento e di Bolzano, concernente linee guida peralievo, la conservazione e I'utilizzo di tessuto
muscolo-scheletrico;

Visto il decreto del Ministro della salute in d&aicembre 2004, recante modalita per il rilascio
delle autorizzazioni all'esportazione o all'impaibae di organi e tessuti, pubblicato n€Hazzetta
Ufficiale n. 27 del 3 febbraio 2005;

Visto lI'accordo 23 settembre 2004 tra il Ministegdld salute, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, su linee guida sulle modalitdisciplina delle attivita di reperimento,
trattamento, conservazione e distribuzione di tekutessuti umani a scopo di trapianto, in
attuazione dell'articolo 15, comma 1, della leg@eadrile 1999, n. 91, pubblicato nelkazzetta
Ufficiale n. 248 del 21 ottobre 2007,

Visto I'accordo 10 luglio 2003 tra il Ministro dalsalute, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano sul documento recante linedauni tema di raccolta, manipolazione e impiego
clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSh)bblicato nellaGGazzetta Ufficialen. 227 del 30
settembre 2007;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. i&tante attuazione della direttiva 2002/98/Cke
stabilisce norme di qualita e di sicurezza peatxolta, il controllo, la lavorazione, la conseivaz
e la distribuzione del sangue umano e dei suoi ooemti, e successive modificazioni;

Vista la legge 19 febbraio 2004, n. 40, recanteneoin materia di procreazione medicalmente
assistita;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio Eknistri, adottata nella riunione del 27 luglio
2007;

Acquisito il parere della Conferenza permanente pagpporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta dede?@mbre 2007,

Acquisiti i pareri delle competenti CommissionildeCamera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministxgottata nella riunione del 23 ottobre 2007;

Sulla proposta del Ministro per le politiche euregedel Ministro della salute, di concerto con i
Ministri degli affari esteri, della giustizia, deftonomia e delle finanze e per gli affari regioede
autonomie locali

Emana
il seguente decreto legislativo:

Capo |
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Obiettivi
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1. Il presente decreto stabilisce norme di qualith sicurezza per i tessuti e le cellule un
destinati ad applicazioni sull'uomo, al fine diiesgre un elevato livello di protezione della $alu
umana.

Art. 2.
Ambito di applicazione

1. Il presente decreto si applica alla donaziolieaparovvigionamento, al controllo, alla
lavorazione, alla conservazione, allo stoccaggbieedistribuzione di tessuti e cellule umani
destinati ad applicazioni sull'uomo, nonche' adpttt fabbricati derivati da tessuti e cellule uman
destinati ad applicazioni sull'uomo. Qualora tatigotti fabbricati siano disciplinati da altre nam
di derivazione europea, il presente decreto siiegggbltanto alla donazione, all'approvvigionam
e al controllo degli stessi.

2. Le disposizioni di cui al presente decreto llegjgo si applicano anche alla donazione, alla
raccolta, al controllo, alla conservazione di dellstaminali emopoietiche, ferme restando le
disposizioni previste dalla normativa vigente inten& di attivita trasfusionali.

3. Alle cellule riproduttive, ai tessuti e alle ek fetali e alle cellule staminali embrionali, si
applicano le disposizioni vigenti in materia. Pecbnservazione si applicano le disposizioni di cui
al presente decreto in quanto compatibili.

4. Il presente decreto non si applica a:

a) tessuti e cellule utilizzati per un trapianto dogo nell'ambito dello stesso intervento chirurgico
b) sangue e suoi componenti secondo la definiziohdetzeto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, e
successive modificazioni;

c) organi o parti di organi, qualora la loro funziia quella di essere utilizzati per lo stesso scop
dell'organo intero nel corpo umano.

Art. 3.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «cellulex»:le cellule umane singole o un insieme di celluleanmnon collegate da alcuna form
tessuto connettivo;

b) «tessuto»: tutte le parti costituenti del corpaanmformate da cellule;

c) «donatore»: qualsiasi fonte umana, vivente o dgeedi cellule o tessuti umani;

d) «donazionex: l'atto di donare tessuti o cellulanindestinati ad applicazioni sull'uomo;

€) «organox»: una parte differenziata e vitale debocarmano, formata da diversi tessuti, che
mantiene la propria struttura, vascolarizzaziosapacita di sviluppare funzioni fisiologiche con un
sensibile livello di autonomia;

f) «approvvigionamento»: il processo che rende digeril tessuto o le cellule;

g) «lavorazione»: tutte le operazioni connesse cqmdparazione, la manipolazione, la
conservazione e l'imballaggio dei tessuti o dedléute destinati ad applicazioni sull'uomo;

h) «conservazione»: I'uso di agenti chimici, altevazdelle condizioni ambientali o altri mezzi
impiegati durante la lavorazione per impedire ardare il deterioramento biologico o fisico di
cellule o tessuti;

I) «quarantena»: lo stato dei tessuti o cellule petieo di un tessuto isolato fisicamente o tramite
altri mezzi appropriati, in attesa di una decisisaba loro accettazione o sul loro rifiuto;

[) «stoccaggio»: il mantenimento del prodotto in ¢piathi adeguate e controllate fino alla sua
distribuzione;

m) «distribuzione»: il trasporto e la consegna dswéiso cellule destinati ad applicazioni sull'uomo;
n) «applicazione sull'uomo»: I'uso di tessuti o delku o in un ricevente umano, nonche' le
applicazioni extr-corporee
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0) «evento avverso grax»: qualunque evento negativo collegato con l'approsa@mento, i
controllo, la lavorazione, lo stoccaggio e la digtzione di tessuti e cellule, che possa provolzare
trasmissione di malattie trasmissibili, la morteamdizioni di pericolo di vita, di invalidita o
incapacita dei pazienti, o ne produca o prolungkpledalizzazione o lo stato di malattia;

p) «reazione avversa grave»: una risposta non vokltdonatore o nel ricevente, compresa una
malattia trasmissibile, connessa con l'approvvigineanto o I'applicazione sulluomo di tessuti o
cellule, che provochi la morte, metta in peric@wita o produca invalidita o incapacita
dell'interessato, o ne produca o prolunghi l'osfierkzione o lo stato di malattia;

q) «istituto dei tessuti»: una banca dei tessuti,ecpnevista dalla legge 1° aprile 1999, n. 91, o una
unita di un ospedale pubblico, 0 un settore diamizio trasfusionale come previsto dal decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, o una strutsargtaria senza fini di lucro, in cui si effettoan
attivita di lavorazione, conservazione, stoccagggbstribuzione di tessuti e cellule umani, o una
struttura sanitaria autorizzata ai sensi delladet@febbraio 2004, n. 40, per le attivita comphatib
con la legge medesima. Fatte salve le competerizerdgioni e province autonome in materia di
autorizzazione al funzionamento degli istitutiMiinistero della salute, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, di seguito denaein«province autonomemediante accordo |
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stateegioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, emanano le linee guida per l'accreditamdelie attivita di tali istituti, conformementda
normativa vigente in materia, sulla base delledagioni fornite dal Centro nazionale trapianti, dal
Centro nazionale sangue e dall'lstituto superiofadita secondo i rispettivi ambiti di competenza.
L'Istituto dei tessuti puo inoltre essere incaocdell'approvvigionamento o del controllo,
comprendente anche l'esecuzione degli esami analigi tessuti e delle cellule;

S) «uso allogenico»: cellule o tessuti prelevati da persona ed applicati ad un'altra;

t) «uso autologo»: cellule o tessuti prelevati daper@ona ed applicati sulla stessa persona.

Art. 4.
Attuazione

1. Il Ministero della salute e le regioni e le prme autonome sono le autorita responsabili
competenti per l'attuazione dei requisiti di cupedsente decreto.

Capo |l
OBBLIGHI DELLE AUTORITa COMPETENTI

Art. 5.
Vigilanza sull'approvvigionamento dei tessuti dedekllule umani

1. L'approvvigionamento e il controllo dei tessitlelle cellule sono effettuati da personale in
possesso dei requisiti richiesti dalla normativgewite e che abbia formazione ed esperienza
adeguate e si svolgono secondo modalita a talafiterizzate dalle regioni e dalle province
autonome.

2. Con decreto del Ministro della salute, previasa con le regioni e le province autonome, sono
impartite le disposizioni per assicurare che I'appigionamento dei tessuti e delle cellule siaat
nel rispetto della normativa vigente nel settone @erenza ai requisiti di cui all'articolo 28 noma
1, lettereb), e) ef). | controlli, compresi gli esami analitici, riclsig per i donatori sono effettuati
dalle strutture a tali fini specificamente indivata, autorizzate e accreditate secondo le modalita
previste dalle regioni o dalle province autonome.

Art. 6.
Autorizzazione e accreditamento degli istituti @sisuti e dei procedimenti di preparazione dei
tessuti e delle cellule

1. Con accordo in sede di Conferenza permanentergeporti tra lo Stato, le regioni e le provir
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autonome di Trento e di Bolzano, entro sei medadidta di entrata in vigore del presente dec
sono definiti i requisiti minimi organizzativi, siturali e tecnologici degli istituti dei tessutlee
linee-guida per l'accreditamento, sulla base detlecazioni all'uopo fornite dal CNT, dal CNS e
dalla Conferenza dei Presidenti delle regioni éed@lovince autonome, per le rispettive
competenze.

2. Ai sensi della normativa vigente e del presedetaeto, gli istituti dei tessuti in cui si svolgon
attivita di controllo, lavorazione, conservazios@ccaggio o distribuzione di tessuti e cellule nma
destinati ad applicazioni sull'uomo sono autorizeatccreditati dalle regioni e dalle province
autonome, ai fini dello svolgimento di tali att@it

3. La regione o la provincia autonoma, previo aareento della conformita dell'istituto dei tessuti

ai requisiti previsti dalla normativa vigente e gatsente decreto, con particolare riferimento
all'articolo 28, comma 1, letterg, lo autorizza e lo accredita, ed indica le ati\dt cui e' consentit
I'esercizio, prevedendone le condizioni. La regiora& provincia autonoma autorizza ed accredita le
attivita relative ai procedimenti di preparazioree essuti e delle cellule, che [l'istituto dei tespuo
svolgere nel rispetto della normativa vigente e¢iose e dei requisiti di cui all'articolo 28, cormam

1, letterag). Gli accordi previsti all'articolo 24, conclusafun istituto dei tessuti e terzi sono
esaminati nell'ambito di tale procedura.

4. L'istituto dei tessuti non apporta modifichetaogiali alle proprie attivita senza il rilasciollde
preventiva autorizzazione da parte della regiodella provincia autonoma interessata.

5. La regione o la provincia autonoma competentesuspendere o revocare l'autorizzazione e
I'accreditamento di un istituto dei tessuti o dipmacedimento di preparazione dei tessuti e delle
cellule qualora l'ispezione o le misure di contr@ttuate dimostrino che tale istituto o procedita
non soddisfano i requisiti previsti.

6. Con decreto del Ministro della salute, d'intesa la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trenth Bolzano, sono individuati, nel rispetto dei
requisiti di cui all'articolo 28, comma 1, letteyai tessuti e le cellule specifici che possono esse
distribuiti direttamente per il trapianto immediatioricevente, a condizione che il fornitore abbia
ottenuto per tale attivita l'autorizzazione e Ifaditamento da parte delle regioni o delle province
autonome competenti.

Art. 7.
Ispezioni e misure di controllo

1. Laregione o la provincia autonoma organizzeagmi e adeguate misure di controllo presso gli
istituti dei tessuti, avvalendosi per gli specifaenbiti di competenza del supporto del CNT o del
CNS, per verificarne la rispondenza ai requisiévisti dalla normativa vigente e dal presente
decreto.

2. Laregione o la provincia autonoma assicurdirid'adozione di appropriate misure di controllo
per quanto riguarda I'approvvigionamento di tesswillule umani.

3. Le ispezioni e le misure di controllo, di cuicemmi 1 e 2, sono attuate a intervalli di tempo
regolari e comunque non superiori a due anni.

4. Tali ispezioni e misure di controllo sono effiettie da personale incaricato che ha il potere di:
a) ispezionare gli istituti dei tessuti e le strugtulei terzi indicati all'articolo 24;

b) valutare e verificare le procedure e le attivitale negli istituti dei tessuti, nonche' nelleustiire
dei terzi sopraindicati;

C) esaminare qualsiasi documento o altre registrazmmessi a quanto richiesto dalla norma
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vigente e dal presente decr

5. Con accordo in sede di Conferenza permanenterggporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono stabiliti,renim conformita alle indicazioni fornite dagli
organismi europei, i criteri relativi allo svolgim® delle ispezioni e delle misure di controllo, e
guelli inerenti alla formazione ed alla qualificaze del personale interessato, al fine di raggitenge
livelli omogenei di competenza e rendimento.

6. La regione o la provincia autonoma organizzazgmi ed attua misure di controllo adeguate in
caso di reazioni o0 eventi avversi gravi, avvalenges gli specifici ambiti di competenza del
supporto del CNT o del CNS. In tale caso sono lieatganizzate ispezioni e attuate misure di
controllo su richiesta debitamente motivata daepdetle autorita competenti di un altro Stato
membro.

7. Con accordo in sede di Conferenza permanenterggporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono stabiliti nib@a& tempi per corrispondere alla richiesta d
Commissione europea o di un altro Stato dell'Uniexm®pea in ordine ai risultati delle ispezioni e
delle misure di controllo attuate in relazione igpdsti del presente decreto.

Art. 8.
Tracciabilita

1. Con apposito decreto di recepimento di diretiiaemiche europee adottato dal Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell'economidedle finanze, sono fissate le disposizioni
necessarie a garantire per tutti i tessuti e lellegbrelevati, lavorati, stoccati o distribuitilsu
territorio nazionale la tracciabilita del percodad donatore al ricevente e viceversa. Tale
tracciabilita riguarda anche le informazioni comezti prodotti e materiali che entrano in contatto
con i medesimi tessuti e cellule.

2. Con il medesimo decreto di cui al comma 1 gligbd un sistema di individuazione dei donatori,
che assegna un codice unico a ciascuna donazmiceascuno dei prodotti da essa derivati.

3. Tutti i tessuti e le cellule sono resi idenafudi tramite un'etichetta contenente le informazoi
riferimenti che ne consentono il collegamento @faki di cui all'articolo 28, comma 1, lettdéye
h).

4. Gli istituti dei tessuti conservano i dati nesssad assicurare la tracciabilita in tutte le.fedati
richiesti ai fini della completa tracciabilitd sooonservati per un periodo minimo di trenta anni
dopo l'uso clinico. L'archiviazione dei dati pudvamire anche in forma elettronica.

5. Con il decreto di cui al comma 1 sono anchafisgel rispetto della normativa vigente e delle
indicazioni formulate in sede europea, i requiiitracciabilita per tessuti e cellule, cosi comee p
prodotti e materiali che entrano in contatto cpneidetti tessuti e cellule e che possono influarear
gualita e sicurezza.

6. Con apposito decreto di recepimento di diretitaomiche europee adottato dal Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell'economidedle finanze, e' data attuazione alle procedure
volte a garantire la tracciabilita a livello comtamio, formulate in sede europea.

Art. 9.
Importazione ed esportazione di tessuti e cellulari

1. Con decreto del Ministro della salute, adotthtooncerto con il Ministro dell'economia e delle
finanze, d'intesa con la Conferenza permanenterppporti tra lo Stato, le regioni e le provir
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autonome di Trento e di Bolzano, sono individuattetle misure necessarie per garantire che
importazione di tessuti e cellule da Paesi teezesiettuata da istituti dei tessuti accreditati o
designati o autorizzati o titolari di licenza, miifdello svolgimento delle proprie attivita e dhe
tessuti e le cellule importati siano rintracciab@il donatore al ricevente e viceversa, come fevis
dall'articolo 8. Gli istituti dei tessuti che ricavo tali importazioni da Paesi terzi ne assicuitano
conformita a norme di qualita e sicurezza equivakenuelle fissate dalla normativa vigente e dal
presente decreto.

2. Con il decreto di cui al comma 1 sono fissdtegsl, tutte le misure necessarie per garantiee ch
ogni esportazione di tessuti e cellule verso Paesi sia effettuata da istituti dei tessuti autpati e
accreditati, e che la stessa sia conforme ai ritiqouiisvisti dalla normativa vigente e dal presente
decreto.

3. Il succitato decreto regola anche:

a) l'importazione e I'esportazione di tessuti e ¢elpecifici, di cui all'articolo 6, comma 6;

b) limportazione o I'esportazione di tessuti e delkpecifici, di cui all'articolo 6, comma 6, insta
di emergenza,

c) I'adozione di tutte le misure necessarie per assie che le importazioni e le esportazioni dei
tessuti e cellule di cui alle letteag e b) siano conformi a norme di qualita e di sicurezagaivalenti
a quelle fissate dalla normativa vigente e dalgesdecreto.

4. Con apposito decreto del Ministro della salwigosrecepite le procedure, stabilite in sede
europea, volte alla verifica del rispetto dellemerdi qualita e di sicurezza equivalenti.

Art. 10.
Registro degli istituti dei tessuti e obbligo depentare relazioni

1. Gli istituti dei tessuti istituiscono e consargaun registro delle loro attivita, nel quale sono
riportati anche i tipi e le quantita di tessuti diaellule prelevati, controllati, conservati, taati,
stoccati e distribuiti o altrimenti utilizzati, ®tigine e la destinazione dei tessuti e delleutel|
destinati ad applicazioni sull'uomo, in confornatée norme vigenti e ai disposti di cui all'articol

28, comma 1, letter. Gli istituti dei tessuti presentano, alle regioralle province autonome e al
CNT, al CNS e all'lstituto superiore di sanita (JS&condo le rispettive competenze, una relazione
annuale sulle attivita svolte, accessibile al pidabl

2. Le regioni e le province autonome istituiscoraggiornano un registro degli istituti dei tessuti,
accessibile al pubblico, nel quale sono specifitattivita per le quali ciascun istituto e' stato
autorizzato e accreditato.

3. Presso il CNT o il CNS o I'lSS, in relazioneeaikpettive competenze, e’ istituito ed aggiornato
un registro nazionale degli istituti dei tessutcin sono specificate le attivita per le quali cias
istituto e' stato autorizzato e accreditato.

4. A livello europeo €' istituita la rete dei ragisazionali degli istituti dei tessuti.

Art. 11.
Notifica di eventi e reazioni avversi gravi

1. Con apposito decreto di recepimento di diretiiaemiche europee adottato dal Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell'economidedle finanze, viene definito un sistema atto a
notificare, controllare, registrare e trasmetteranformazioni riguardanti eventi e reazioni avvers
gravi che possono influire sulla qualita e la staza di tessuti e cellule e che possono essere
connessi all'approvvigionamento, al controllo, #heorazione, allo stoccaggio e alla distribuzione
dei tessuti e delle cellule, nonche' qualsiasaaltazione avversa grave, inclusa la cessaziotee
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funzione desiderata del tessuto valutata mediafitaxf up, osservata nel corso o a seg
dell'applicazione clinica, che possa essere inadpgron la qualita e la sicurezza dei tessutille de
cellule.

2. Il medico o la struttura sanitaria che utilizeasuti e cellule umani, disciplinati dalla nornaati
vigente e dal presente decreto, comunica ogninmd@rone pertinente a tale utilizzo agli istituti
coinvolti nella donazione, approvvigionamento, cold, lavorazione, stoccaggio e distribuzione
dei medesimi tessuti e cellule umani, per faciti@r tracciabilita e garantire il controllo dellaaijta
e della sicurezza.

3. La persona responsabile dell'istituto dei tessasi come definita dall'articolo 17, garantiste

la regione o la provincia autonoma e il CNT o il §Nber gli specifici ambiti di competenza, siano
informati degli eventi o reazioni avversi graviadii al comma 1, e che ricevano una relazione
analitica delle relative cause e conseguenze.

4. La procedura di notifica di eventi e reazionvensi gravi e' stabilita, in base alle indicazioni
formulate in sede europea, con apposito decratecépimento di direttive tecniche europee ado
dal Ministro della salute.

5. Ciascun istituto dei tessuti stabilisce una pdoca accurata, rapida e verificabile per ritidada
distribuzione qualsiasi prodotto che possa essBTRESSO a eventi 0 reazioni avverse.

Capo lli
SELEZIONE E VALUTAZIONE DEI DONATORI

Art. 12.
Principi della donazione di tessuti e cellule

1. La donazione di tessuti e cellule e' volontargratuita.

2. Il Ministero della salute, d'intesa con le reygie le province autonome e con il CNT o il CNS,
secondo le rispettive competenze, presenta allan@ssione europea relazioni in ordine alle
iniziative intraprese in tale senso anteriormeh&0agiugno 2008 e in seguito ogni tre anni.

3. Il Ministero della salute, le regioni e le proee autonome, il CNT o il CNS, in collaborazione
con le rispettive associazioni e federazioni deiadori volontari adottano, nei limiti degli ordimar
stanziamenti di bilancio, tutte le misure necessper assicurare che le attivita di promozione e
pubblicita a favore della donazione di tessutililgeumani siano conformi agli orientamenti e alle
disposizioni legislative vigenti.

Art. 13.
Consenso ed espressione di volonta

1. L'approvvigionamento di tessuti o cellule umargonsentito solo se sono soddisfatti tutti i
requisiti previsti dalla normativa vigente in ordial consenso informato o all'espressione di valont
o all'autorizzazione alla donazione.

2. Con decreto del Ministro della salute, d'intesa la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trenth Bolzano, sono fissate le misure necessarie per
garantire che i donatori, i loro congiunti o le gmre che danno l'autorizzazione per conto dei
donatori, ricevano, oltre a tutte le informazioreyiste dalle norme vigenti, anche quelle di cui
all'allegato al presente decreto.

Art. 14,
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Protezione dei dati e tutela della riservate

1. Tutti i dati, comprese le informazioni geneticteecolti ai sensi delle disposizioni vigenti & de
presente decreto ed ai quali abbiano accessogerm, resi anonimi in modo tale che ne' il donatore
ne' il ricevente siano identificabili.

2. A tale fine e' garantito che:

a) siano adottate misure di protezione dei dati eireigli tutela volte ad evitare aggiunte,
soppressioni 0 modifiche dei dati non autorizzaglirarchivi riguardanti i donatori o nei registiei
donatori esclusi, o qualunque trasferimento dirimigzioni;

b) siano istituite procedure volte a risolvere leetlgenze tra i dati;

c) non avvenga alcuna divulgazione non autorizzatalidnformazioni, garantendo nel contempc
tracciabilita delle donazioni.

3. Nel rispetto delle disposizioni vigenti in madel'identita del o dei riceventi non e' rivelata
donatore o alla sua famiglia e viceversa.

Art. 15.
Selezione, valutazione e approvvigionamento

1. Le attivita connesse all'approvvigionamentotdssuti sono effettuate in modo da assicurare che
la valutazione e la selezione del donatore si swragnel rispetto delle disposizioni vigenti e di
guanto previsto dall'articolo 28, comma 1, leti@yede), e che i tessuti e le cellule siano prelevati,
confezionati e trasportati in conformita alla notiveavigente e ai disposti di cui all'articolo 28,
comma 1, letter§.

2. In caso di donazione autologa, i criteri di adegzza sono stabiliti conformemente ai requisiti d
cui all'articolo 28, comma 1, letted.

3. I risultati delle procedure di valutazione e trolo del donatore sono documentati e qualsiasi
risultato anomalo significativo €' comunicato aldesimo ai sensi della normativa vigente e
dell'allegato 1 al presente decreto.

4. La persona responsabile dell'istituto dei tegmrantisce che tutte le attivita connesse con
I'approvvigionamento dei tessuti si svolgano ngbeito della normativa vigente e dei disposti
dell'articolo 28, comma 1, lettefa

Capo IV
DISPOSIZIONI RELATIVE ALLA QUALITa
E SICUREZZA DEI TESSUTI E DELLE CELLULE

Art. 16.
Gestione della qualita

1. Con apposito decreto di recepimento di direttdamiche europee adottato dal Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell'economidedle finanze, sono individuate tutte le misure
perche' ciascun istituto dei tessuti istituiscgg@i@ni un sistema di qualita, fondato sui prinapi
buona prassi.

2. Con provvedimento analogo sono recepite le naheespecifiche comunitarie di cui all'articolo
28, comma 1, lettera), per le attivita relative al sistema di qualita.

3. Gli istituti dei tessuti adottano tutte le misumecessarie per assicurare che il sistema diguali
comprenda almeno la seguente documenta:
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a) procedure operative stands

b) linee-guida;

¢) manuali di formazione e di riferimento;

d) moduli per le relazioni;

e) dati relativi ai donatori;

f) informazioni sulla destinazione finale dei tessutielle cellule.

4. Gliistituti dei tessuti assicurano la dispolii@idella documentazione di cui al comma 3 nel
momento dell'ispezione da parte dell'autorita cdemge o delle autorita competenti, ai sensi
dell'articolo 7.

5. Gli istituti dei tessuti conservano i dati nesasper garantire la tracciabilita come previsto
dall'articolo 8.

Art. 17.
Persona responsabile

1. L'Ente titolare dell'autorizzazione e accredgato, in funzione delle attivita svolte dall'istiu
dei tessuti, ne designa il responsabile che sadigfieno le seguenti condizioni:

a) possesso del diploma di laurea in medicina e diawo in scienze biologiche; nel caso in cui la
persona responsabile sia un biologo, gli deve essmnunque assicurata la possibilita di avvale
una professionalita medica per gli aspetti di coepzs;

b) esperienza pratica di almeno due anni nei sgiéwtinenti.

2. La persona designata ai sensi del comma 1 $egleenti responsabilita:

a) garantire che i tessuti e le cellule umani destahapplicazioni sull'uomo, nell'ambito
dell'istituto di cui e' responsabile, siano pretewantrollati, lavorati, stoccati e distribuiti sensi
delle disposizioni vigenti e del presente decreto;

b) fornire alla regione o alla provincia autonomankermazioni richieste ai sensi dell'articolo 6;
C) attuare, relativamente alle attivita svolte, Igpdisizioni previste agli articoli 7, 10, 11, 15,€d
agli articoli da 18 a 24.

3. L'Ente titolare dell'autorizzazione e accredeato comunica alla regione o alla provincia
autonoma il nome della persona responsabile ditlits dei tessuti. Qualora la persona respons:
debba essere temporaneamente o permanentemeittetapgtsopraindicato Ente comunica alla
regione o alla provincia autonoma il nome del numsponsabile e la data di assunzione delle
funzioni.

Art. 18.
Personale

1. Il personale degli istituti dei tessuti che mitene direttamente nelle attivita connesse con
l'approvvigionamento, la lavorazione, la consemagj lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule possiede le qualifiche necessarie secanaoimativa vigente per svolgere tali funzioni e
riceve adeguata formazione professionale, in comtaranche ai disposti di cui all'articolo 28,
comma 1, lettera).

Art. 19.
Ricevimento dei tessuti e delle cellule

1. Gli istituti dei tessuti garantiscono che tuéelonazioni di tessuti e cellule umani siano stati
sottoposti ai controlli previsti dalla normativagente e alle disposizioni di cui all'articolo 28,
comma 1, lettera), e che la selezione e 'accettazione dei tesslglle cellule siano risultate
conformi alle disposizioni vigenti e a quelle di aell'articolo 28, comma 1, lette f).
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2. Gli istituti dei tessuti garantiscono la confaidrdei tessuti e delle cellule umani e di
documentazione relativa, alle norme vigenti e diposizioni di cui all'articolo 28, comma 1, le#

f).

3. Gliistituti dei tessuti verificano e registral@oconformita delle condizioni di confezionamedti
tessuti e delle cellule umani ricevuti alle nornigewti e ai requisiti di cui all'articolo 28, comrha
letteraf). | tessuti e le cellule non conformi a tali disizami sono scartati.

4. L'accettazione o il rifiuto dei tessuti o datldlule ricevuti sono documentati.

5. Gli istituti dei tessuti garantiscono la coraedt costante identificazione dei tessuti e dellelee
umani. Ad ogni consegna o partenza di tessutilaleed' attribuito un codice d'identificazione, ai
sensi dell'articolo 8.

6. | tessuti e le cellule sono tenuti in quarantgina al soddisfacimento dei requisiti relativi al
controllo e all'informazione del donatore, ai sedddl'articolo 15.

Art. 20.
Lavorazione dei tessuti e delle cellule

1. Gli istituti dei tessuti includono nelle proppeocedure operative standard ogni processo di
lavorazione che incida sulla qualita e la sicuretassicurano che tali processi si svolgano in
condizioni controllate. Gli istituti dei tessutisisurano che il materiale utilizzato, I'ambiente di
lavoro, nonche' I'organizzazione, la convalida ededizioni di controllo dei processi siano confc
alle disposizioni vigenti e ai requisiti di cui'alticolo 28, comma 1, letterg.

2. Qualungque modifica dei processi utilizzati n@iteparazione dei tessuti e delle cellule e' resa
parimenti conforme ai criteri indicati al comma 1.

3. Nelle proprie procedure operative standardsgjtuti dei tessuti adottano speciali disposizioei
la manipolazione dei tessuti e delle cellule dataoa, al fine di impedire la contaminazione diialt
tessuti o cellule, dell'ambiente in cui avvienéaleorazione o del personale.

Art. 21.
Condizioni di stoccaggio dei tessuti e delle cellul

1. Gli istituti dei tessuti garantiscono che tufirocedimenti connessi con lo stoccaggio di tessut
cellule siano documentati dalle procedure operatigadard e che le condizioni di stoccaggio siano
conformi alla normativa vigente e ai requisiti di all'articolo 28, comma 1, lettelg.

2. Gli istituti dei tessuti garantiscono lo svol@nto di tutti i processi di stoccaggio in condizion
controllate.

3. Gli istituti dei tessuti istituiscono ed attugmocedure per il controllo dei reparti di
confezionamento e stoccaggio, al fine di prevegiralunque evento che possa compromettere la
funzione o l'integrita dei tessuti e delle cellule.

4. | tessuti e le cellule lavorati non sono distiibfino a quando i requisiti previsti dalla nortiva
vigente e dal presente decreto non sono stati Skadili

5. Con accordo in sede di Conferenza permanenterggporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono stabilitentBdazioni per gli accordi e le procedure che gli
istituti dei tessuti, in caso di cessazione déN@d per qualsivoglia ragione, pongono in atto pe
garantire che i tessuti e le cellule stoccati,anformita al consenso informato o I'espressior
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volonta o l'autorizzazione alla donazione acqulisieino trasferiti ad altro istituto o istituti dessut
autorizzati e accreditati ai sensi dell'articolo 6.

Art. 22.
Etichettatura, documentazione e confezionamento

1. Gli istituti dei tessuti garantiscono la confaadrdell'etichettatura, della documentazione e del
confezionamento ai requisiti previsti dalla normatvigente e dall'articolo 28, comma 1, lettBra

Art. 23.
Trasporto e distribuzione

1. Gli istituti dei tessuti garantiscono la quatii tessuti e delle cellule durante la distribngioche
avviene nel rispetto delle condizioni previste eabrme vigenti e dei requisiti di cui all'artic&8,
comma 1, letter&).

Art. 24.
Rapporti fra istituti dei tessuti e terzi

1. Gli istituti dei tessuti, previa autorizzaziomella regione o provincia autonoma, concludono
accordi scritti con terzi, ogniqualvolta vi sia imervento esterno e tale attivita influisca sujlelitz
e la sicurezza dei tessuti e delle cellule lavpnagparticolare nei seguenti casi:

a) qualora l'istituto dei tessuti affidi a terzi ulaase della lavorazione dei tessuti o delle cellule;

b) qualora i terzi forniscano beni e servizi incidesuila garanzia di qualita e di sicurezza deiuéss
o cellule, inclusa la loro distribuzione;

c) qualora un istituto dei tessuti distribuisca téisswellule lavorati da terzi.

2. Ove i terzi intervengano in una fase della lazane dei tessuti e delle cellule, preliminarmente
alla stipula dell'accordo, sono sottoposti, dagoddl CNT o del CNS, secondo le specifiche
competenze, alla verifica del possesso dei regprascritti dalla normativa vigente e dal presente
decreto per lo svolgimento della specifica attivi#a verifica del possesso dei requisiti segue |l
rilascio da parte del Ministero della salute dinutia osta all'esercizio di detta attivita di laamione

a favore di istituti dei tessuti.

3. Gli istituti dei tessuti conservano un elencmpteto degli accordi di cui al comma 1 che essi
hanno concluso con terzi.

4. Gli accordi conclusi fra un istituto dei tessaitierzi specificano in particolare le responstbihe
gravano sui terzi e le relative procedure dettéglia

5. Gli istituti dei tessuti forniscono copia degticordi conclusi con terzi alla regione o provincia
autonoma e, in relazione alle specifiche competeadzZ@NT o al CNS.

Capo V
SCAMBIO DI INFORMAZIONI, RELAZIONI E SANZIONI

Art. 25.
Codifica delle informazioni

1. Con il provvedimento di cui all'articolo 8, corarh, €' istituito un sistema per l'identificaziaies
tessuti e delle cellule umani, al fine di garargifa completa tracciabilita, ai sensi dell'artic8lo

2. A livello europeo viene elaborato un unico sisedi codificazione, al fine di fornire informazi
sulle caratteristiche e proprieta fondamentalitdssuti e delle cellule
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Art. 26.
Relazioni

1. Il Ministero della salute presenta alla Comnuissieuropea, anteriormente al 7 aprile 2009 e,
successivamente, ogni tre anni, una relazione atiligta svolte in riferimento alle disposizioreld
presente decreto, comprendente un rendiconto islere adottate in materia di ispezione e di
controllo.

2. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigakplesente decreto, con apposito accordo in sede d
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stateegioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, sono stabiliti modalita e tempi per cqroisdere ai disposti di cui al comma 1.

Art. 27.
Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reatounque preleva, procura, raccoglie, conserva,
lavora, distribuisce cellule e tessuti destind@pplicazione sull'uomo, nonche' prodotti fabbtiica
derivati da tessuti e cellule umani destinati apliapzioni sull'uomo al di fuori degli istituti @iui
all'articolo 3, comma 1, letteg, o in assenza o in violazione delle prescritt®@zaazioni €' punit
con l'arresto da uno a tre anni e con 'ammendauda5.000 ad euro 15.000. Se il colpevole €'
persona che esercita una professione sanitagac@idanna segue l'interdizione dall'eserciziadell
professione per uguale periodo.

2. Salvo che il fatto costituisca piu grave red@ersona responsabile di un istituto dei tessuti,
come definito dall'articolo 3, comma 1, lettepao il suo legittimo delegato, che non svolge una o
piu delle funzioni di competenza di cui all'articdl7, comma 2, €' punito con l'arresto da due a sei
mesi, 0 con I'ammenda da euro 5.000 ad euro 153¥)%0 che il fatto costituisca piu grave reato,
chiunque pone la persona responsabile di un istttet tessuti, in condizione di non poter svolgere
una o piu delle funzioni di competenza di cui dik®lo 17, comma 2, €' punito con l'arresto da due
a sei mesi, o con 'ammenda da euro 5.000 ad é&udod

3. La persona che interviene nella raccolta, netrodo, nella lavorazione, nella conservazione,
nella distribuzione di cellule e tessuti destimditapplicazione sull'uomo, senza possedere le
qualificazioni previste dalla normativa vigente peolgere tali attivita, ' punita con I'arrestodiee
a sei mesi o con 'ammenda da euro 5.000 ad eud0AS5

4. Chiunque impedisca oppure ostacoli, in qualsrasio, il compimento da parte del personale
incaricato delle attivita di cui all'articolo 7,rmona 4, o non assicuri la dovuta collaborazione, e
punito con la sanzione amministrativa da euro 5&@®@uro 30.000. Se si tratta di pubblico
dipendente si applica l'interdizione dal pubblidficio per un periodo non inferiore a giorni
novanta.

Capo VI
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 28.
Requisiti tecnici e loro adeguamento al progressertifico e tecnico

1. Con appositi decreti del Ministero della sakweo recepite le disposizioni, emanate a livello
europeo, per l'adeguamento al progresso tecniceetsico dei requisiti tecnici nelle materie di
seguito elencate:

a) requisiti per l'autorizzazione e l'accreditameshegli istituti dei tessuti;

b) requisiti per I'approvvigionamento di tessuti dude umani;

c) sistema di qualita, compresa la formazi
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d) criteri di selezione dei donatori di tessuti edtlude;

e) esami di laboratorio richiesti per i donatori;

f) procedure per I'approvvigionamento di cellulete&suti e ricevimento all'istituto dei tessuti;
g) requisiti per i procedimenti di preparazione disigti e cellule;

h) lavorazione, stoccaggio e distribuzione di tessutllule;

i) requisiti per la distribuzione diretta al ricevenwnli tessuti e cellule specifici.

Art. 29.
Clausola di invarianza degli oneri di spesa

1. Le amministrazioni interessate provvedono dligita previste dal presente decreto con le risors
umane, finanziarie e strumentali disponibili a #@zione vigente.

2. Dall'attuazione del presente decreto non dedemniware nuovi 0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

Art. 30.
Clausola di cedevolezza

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo,ldiinto comma, della Costituzione e dall'articolo
16, comma 3, della legge 4 febbraio 2005, n. 1dlidposizioni del presente decreto legislativo
riguardanti ambiti di competenza legislativa dedigioni e delle province autonome si applicano,
nell'esercizio del potere sostituivo dello Statma carattere di cedevolezza, a decorrere dalla
scadenza del termine stabilito per I'attuazion@agetirettiva/e oggetto del presente decreto
legislativo, nelle regioni e nelle province autoreonelle quali non sia ancora stata adottata la
normativa di attuazione regionale o provincialeeedpno comunque efficacia dalla data di entra
vigore di quest'ultima, fermi restando i principnflamentali ai sensi dell'articolo 117, comma terzo
della Costituzione.

ALLEGATO 1
| (previsto dall'articolo 15, comma 3)

INFORMAZIONI DA FORNIRE SULLA
DONAZIONE DI TESSUTI E/O DI CELLULE

A. Donatori viventi

1. La persona responsabile del processo di doragarantisce che il donatore, o i soggetti
legittimati ad esprimere il consenso alla donazisnno stati adeguatamente informati almeno
aspetti relativi al processo di donazione e appggiomamento di cui al punto 3. Le informazioni
sono fornite prima dell'approvvigionamento.

2. Le informazioni sono fornite da personale saiitappositamente formato, capace di comunic
in modo chiaro e adeguato, usando termini facileentnprensibili per il donatore o per i soggetti
legittimati ad esprimere il consenso alla donazione

3. Dette informazioni comprendono:

scopo e natura dell'approvvigionamento, sue comsergue rischi; esami analitici, se effettuati;
registrazione e protezione dei dati del donateservatezza medica; scopo terapeutico e potenziali
benefici, nonche' informazioni sulle garanzie aggiili volte a tutelare il donatore.

4. Il donatore ed i soggetti legittimati ad espnieni consenso alla donazione sono informati
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diritto ad ottenere i risultati confermati deglaes analitici ed a ricevere spiegazioni chiar:
merito a tali risultati.

5. Sono inoltre fornite informazioni sulla nece&slt acquisire, a seconda dei casi, il consenso
informato o I'espressione di volonta o l'autorizaae previsti dalle disposizioni vigenti affincls'
possa procedere all'approvvigionamento di tessnicelule.

B. Donatori deceduti

1. Sono acquisite tutte le informazioni necessadiavere ottenuto | necessari consensi e le
autorizzazioni, come previsto dalla legislaziongewite.

2. | risultati della valutazione del donatore, wodta confermati, sono comunicati e spiegati
chiaramente alle persone interessate, conformera#atiegislazione vigent
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