Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 191

"Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definzione delle norme di
gualita' e di sicurezza per la donazione, l'approvigionamento, il controllo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e lsudibuzione di tessuti e
cellule umani"

pubblicato nellaGazzetta Ufficialan. 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, recargpdtiizioni per I'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europlegge comunitaria 1999;
Vista la direttiva 2004/23/CE del Parlamento eumpealel Consiglio, del 31 marzo 2004, sulla defimz di norme
di qualita e di sicurezza per la donazione, I'apgigionamento, il controllo, la lavorazione, la senvazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e celiutgani;
Vista la legge 25 gennaio 2006, n. 29, recanteodigni per 'adempimento di obblighi derivantil@gpartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee - legge comurat@005, ed in particolare l'articolo 1, commi 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 tessuti;
Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recantevautisciplina delle attivita trasfusionali e dglieoduzione
nazionale degli emoderivati;
Visto il decreto del Presidente della Repubblicdata 14 gennaio 1997, recante approvazione tiellaindirizzo
e coordinamento alle regioni e alle province autoedli Trento e di Bolzano, in materia di requisitutturali,
tecnologici ed organizzativi minimi per I'esercidelle attivita sanitarie da parte delle strutipubbliche e private,
pubblicato nel supplemento ordinario aBazzetta Ufficialen. 42 del 20 febbraio 1997;
Visto il decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229
Visto il decreto del Presidente del Consiglio denisgtri in data 1° settembre 2000, recante appriovezdell'atto di
indirizzo e coordinamento in materia di requisitugurali, tecnologici ed organizzativi minimi pkgsercizio delle
attivita sanitarie relative alla medicina trasfungte, pubblicato nell&azzetta Ufficialen. 274 del 23 novembre
2000;
Visto l'accordo 21 marzo 2002 tra il Ministro dedlalute, le regioni e le province autonome di Toentli Bolzano,
concernente linee guida per le attivita di coordiaato per il reperimento di organi e di tessutiinbito nazionale
ai fini di trapianto;
Visto l'accordo 21 marzo 2002 tra il Ministro dedlalute, le regioni e le province autonome di Toentli Bolzano,
concernente linee guida per il prelievo, la conseiane e I'utilizzo di tessuto muscolo-scheletrico;
Visto il decreto del Ministro della salute in d&aicembre 2004, recante modalita per il rilas@bedautorizzazioni
all'esportazione o all'importazione di organi estgis pubblicato nell&azzetta Ufficialen. 27 del 3 febbraio 2005;
Visto I'accordo 23 settembre 2004 tra il Ministedld salute, le regioni e le province autonome r@inio e di
Bolzano, su linee guida sulle modalita di disciglatelle attivita di reperimento, trattamento, cowaeione e
distribuzione di cellule e tessuti umani a scoptrajianto, in attuazione dell'articolo 15, commadlla legge 1°
aprile 1999, n. 91, pubblicato nelkazzetta Ufficialan. 248 del 21 ottobre 2007;
Visto I'accordo 10 luglio 2003 tra il Ministro delkalute, le regioni e le province autonome di Trendi Bolzano
sul documento recante linee guida in tema di rdacolanipolazione e impiego clinico delle celluignsinali
emopoietiche (CSE), pubblicato neltazzetta Ufficialan. 227 del 30 settembre 2007;
Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. I&kante attuazione della direttiva 2002/98/CIe, stabilisce
norme di qualita e di sicurezza per la raccoltegittrollo, la lavorazione, la conservazione eisrithuzione del
sangue umano e dei suoi componenti, e successigiicaaioni;
Vista la legge 19 febbraio 2004, n. 40, recanteneoin materia di procreazione medicalmente assistit
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio Biénistri, adottata nella riunione del 27 lugli®Q@7;
Acquisito il parere della Conferenza permanente papporti tra lo Stato, le regioni e le provirengtonome di
Trento e di Bolzano nella seduta del 20 settemb€y 2
Acquisiti i pareri delle competenti CommissionildeCamera dei deputati e del Senato della Repugyblic
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministfjottata nella riunione del 23 ottobre 2007;
Sulla proposta del Ministro per le politiche euremedel Ministro della salute, di concerto con nigiri degli affari
esteri, della giustizia, dell'economia e delle ffina e per gli affari regionali e le autonomie local
Emana
il seguente decreto legislativo:



Capo |
DISPOSIZIONI GENERALI
Art. 1.
Obiettivi

1. Il presente decreto stabilisce norme di qualith sicurezza per i tessuti e le cellule umantides ad
applicazioni sull'uomo, al fine di assicurare uevelo livello di protezione della salute umana.

Art. 2.

Ambito di applicazione

1. Il presente decreto si applica alla donaziolfeapprovvigionamento, al controllo, alla lavorazé alla
conservazione, allo stoccaggio e alla distribuzidinessuti e cellule umani destinati ad applicazgull'uomo,
nonche' ai prodotti fabbricati derivati da tessutiellule umani destinati ad applicazioni sull'uo/@oalora tali
prodotti fabbricati siano disciplinati da altre @ di derivazione europea, il presente decretp@ica soltanto alla
donazione, all'approvvigionamento e al controllgldstessi.
2. Le disposizioni di cui al presente decreto llegjigo si applicano anche alla donazione, allaoiacal controllo,
alla conservazione di cellule staminali emopoietjdierme restando le disposizioni previste dallanativa vigente
in materia di attivita trasfusionali.
3. Alle cellule riprodulttive, ai tessuti e alle lcdé fetali e alle cellule staminali embrionali,egiplicano le
disposizioni vigenti in materia. Per la conservaeigi applicano le disposizioni di cui al presetgereto in quanto
compatibili.
4. |l presente decreto non si applica a:
a) tessuti e cellule utilizzati per un trapianto aogo nell'ambito dello stesso intervento chirurgico
b) sangue e suoi componenti secondo la definiziohdetweto legislativo 19 agosto 2005, n. 191, eassive
modificazioni;
c) organi o parti di organi, qualora la loro funzisia quella di essere utilizzati per lo stesso sabgll'organo
intero nel corpo umano.

Art. 3.

Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:
a) «cellule»: le cellule umane singole o un insiemeetlule umane non collegate da alcuna formasiut
connettivo;
b) «tessuto»: tutte le parti costituenti del corpcanmformate da cellule;
c) «donatore»: qualsiasi fonte umana, vivente o dgeedi cellule o tessuti umani;
d) «donazionex: I'atto di donare tessuti o cellul@nndestinati ad applicazioni sull'uomo;
e) «organo»: una parte differenziata e vitale dgboarmano, formata da diversi tessuti, che mantepeopria
struttura, vascolarizzazione e capacita di sviluppanzioni fisiologiche con un sensibile livelloalitonomia;
f) «approvvigionamento»: il processo che rende digjleril tessuto o le cellule;
g) «lavorazione»: tutte le operazioni connesse cqmdparazione, la manipolazione, la conservazione e
l'imballaggio dei tessuti o delle cellule destiradiapplicazioni sull'uomo;
h) «conservazione»: I'uso di agenti chimici, altesazdelle condizioni ambientali o altri mezzi imgati durante la
lavorazione per impedire o ritardare il deterioratoebiologico o fisico di cellule o tessuti;
i) «quarantenax: lo stato dei tessuti o cellule pedieo di un tessuto isolato fisicamente o traraités mezzi
appropriati, in attesa di una decisione sulla Exeoettazione o sul loro rifiuto;
[) «stoccaggio»: il mantenimento del prodotto in dpiothi adeguate e controllate fino alla sua distribne;
m) «distribuzione»: il trasporto e la consegna déudiso cellule destinati ad applicazioni sull'uomo;
n) «applicazione sull'uomox: I'uso di tessuti o delku o in un ricevente umano, nonche' le applicazxtra-
corporee;
0) «evento avverso grave: qualunque evento negatilegato con I'approvvigionamento, il controlla, |
lavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione ditei e cellule, che possa provocare la trasmiessiomalattie
trasmissibili, la morte o condizioni di pericolodia, di invalidita o incapacita dei pazienti, ® produca o
prolunghi lI'ospedalizzazione o lo stato di malattia
p) «reazione avversa grave»: una risposta non vokltdonatore o nel ricevente, compresa una malattia
trasmissibile, connessa con l'approvvigionameritapplicazione sull'uomo di tessuti o cellule, gnevochi la
morte, metta in pericolo la vita o produca invdldy incapacita dell'interessato, o ne producatupghi
l'ospedalizzazione o lo stato di malattia;
q) «istituto dei tessuti»: una banca dei tessuti,&pnevista dalla legge 1° aprile 1999, n. 91, owm&a di un
ospedale pubblico, o un settore di un servizidtisisnale come previsto dal decreto legislativag®sto 2005, n.
191, o una struttura sanitaria senza fini di luoraui si effettuano attivita di lavorazione, cengzione, stoccaggio
o distribuzione di tessuti e cellule umani, o utmatiura sanitaria autorizzata ai sensi della leb@éebbraio 2004,
n. 40, per le attivita compatibili con la legge residna. Fatte salve le competenze delle regionbeiqee autonome
in materia di autorizzazione al funzionamento disgiuti, il Ministero della salute, le regionile province
autonome di Trento e di Bolzano, di seguito denaimein«province autonome», mediante accordo in Centa
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regeld province autonome di Trento e di Bolzano, eanarle linee



guida per l'accreditamento delle attivita di tatituti, conformemente alla normativa vigente irtenia, sulla base
delle indicazioni fornite dal Centro nazionale teayhi, dal Centro nazionale sangue e dall'lstisitperiore di Sanita
secondo i rispettivi ambiti di competenza. L'Idtitdei tessuti pud inoltre essere incaricato geifavvigionamento
o del controllo, comprendente anche I'esecuziogé dsami analitici, dei 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 dapgrgdona ed applicati sulla stessa persona.

Art. 4.

Attuazione

1. Il Ministero della salute e le regioni e le prme autonome sono le autorita responsabili comgigter
l'attuazione dei requisiti di cui al presente déexre

Capo Il

OBBLIGHI DELLE AUTORITa COMPETENTI
Art. 5.
Vigilanza sull'approvvigionamento dei tessuti dalekllule umani

1. L'approvvigionamento e il controllo dei tessutielle cellule sono effettuati da personale irspsso dei requisiti
richiesti dalla normativa vigente e che abbia fazibae ed esperienza adeguate e si svolgono secoodalita a
tale fine autorizzate dalle regioni e dalle proeimutonome.
2. Con decreto del Ministro della salute, previa$a con le regioni e le province autonome, somaitite le
disposizioni per assicurare che l'approvvigionamelai tessuti e delle cellule sia attuato nel tispéella
normativa vigente nel settore e in coerenza aiisgdi cui all'articolo 28, comma 1, lettebd, e) ef). | controlli,
compresi gli esami analitici, richiesti per i doétsono effettuati dalle strutture a tali fini sffecamente
individuate, autorizzate e accreditate secondoddatita previste dalle regioni o dalle provincecamame.

Art. 6.

Autorizzazione e accreditamento degli istituti @sisuti e dei procedimenti di preparazione deiutssdelle

cellule
1. Con accordo in sede di Conferenza permanenterggporti tra lo Stato, le regioni e le proviregonome di
Trento e di Bolzano, entro sei mesi dalla datantliaga in vigore del presente decreto, sono defirgguisiti
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici deigtituti dei tessuti e le linee-guida per I'agditamento, sulla base
delle indicazioni all'uopo fornite dal CNT, dal CNSlJalla Conferenza dei Presidenti delle regiatelée province
autonome, per le rispettive competenze.
2. Ai sensi della normativa vigente e del preseleteto, gli istituti dei tessuti in cui si svolgpattivita di
controllo, lavorazione, conservazione, stoccaggiistribuzione di tessuti e cellule umani destiaatiapplicazioni
sull'uomo sono autorizzati e accreditati dalle sage dalle province autonome, ai fini dello svoiginto di tali
attivita.
3. La regione o la provincia autonoma, previo aeceento della conformita dell'istituto dei tesaitrequisiti
previsti dalla normativa vigente e dal presente&tec con particolare riferimento all'articolo Z&mma 1, lettera
a), lo autorizza e lo accredita, ed indica le atit cui e' consentito I'esercizio, prevedendormlaizioni. La
regione o la provincia autonoma autorizza ed aderéal attivita relative ai procedimenti di prepaicme dei tessuti
e delle cellule, che listituto dei tessuti pudlgeoe nel rispetto della normativa vigente nelaete dei requisiti di
cui all'articolo 28, comma 1, lettegd. 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 rilasciolldeoreventiva
autorizzazione da parte della regione o della paiautonoma interessata.
5. La regione o la provincia autonoma competentesmspendere o revocare l'autorizzazione e |'aitaneeinto di
un istituto dei tessuti o di un procedimento digar@zione dei tessuti e delle cellule qualoradispne o le misure
di controllo attuate dimostrino che tale istitutprmcedimento non soddisfano i requisiti previsti.
6. Con decreto del Ministro della salute, d'intesa la Conferenza permanente per i rapporti tstddo, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, sadividuati, nel rispetto dei requisiti di cui ‘altticolo 28,
comma 1, letterd, i tessuti e le cellule specifici che possono esdestribuiti direttamente per il trapianto
immediato al ricevente, a condizione che il forrétabbia ottenuto per tale attivita l'autorizzaeien
l'accreditamento da parte delle regioni o dellesimme autonome competenti.

Art. 7.

Ispezioni e misure di controllo

1. La regione o la provincia autonoma organizzaZgmi e adeguate misure di controllo presso tituis dei
tessuti, avvalendosi per gli specifici ambiti dhgeetenza del supporto del CNT o del CNS, per earifie la
rispondenza ai requisiti previsti dalla normativgente e dal presente decreto.
2. Laregione o la provincia autonoma assicurdtrid'adozione di appropriate misure di contrgler quanto
riguarda 'approvvigionamento di tessuti e celluteani.
3. Le ispezioni e le misure di controllo, di cuicemmi 1 e 2, sono attuate a intervalli di tempgotari e comunque
non superiori a due anni.
4. Tali ispezioni e misure di controllo sono effietie da personale incaricato che ha il potere di:
a) ispezionare gli istituti dei tessuti e le strugtatei terzi indicati all'articolo 24;



b) valutare e verificare le procedure e le attivital®e negli istituti dei tessuti, nonche' nelleusture dei terzi
sopraindicati;
c) esaminare qualsiasi documento o altre registrazmmmessi a quanto richiesto dalla normativa vigendal
presente decreto.
5. Con accordo in sede di Conferenza permanentergpporti tra lo Stato, le regioni e le provirentonome di
Trento e di Bolzano sono stabiliti, anche in confita alle indicazioni fornite dagli organismi eusspi criteri
relativi allo svolgimento delle ispezioni e dellésnre di controllo, e quelli inerenti alla formammed alla
qualificazione del personale interessato, al fineggiungere livelli omogenei di competenza e nerghto.
6. La regione o la provincia autonoma organizzazgmi ed attua misure di controllo adeguate i atiseazioni o
eventi avversi gravi, avvalendosi per gli specifinibiti di competenza del supporto del CNT o deBCM tale
caso sono inoltre organizzate ispezioni e attuasena di controllo su richiesta debitamente motvdad parte delle
autorita competenti di un altro Stato membro.
7. Con accordo in sede di Conferenza permanentergpporti tra lo Stato, le regioni e le provirentonome di
Trento e di Bolzano sono stabiliti modalita e teqgi corrispondere alla richiesta della Commissiem®pea o di
un altro Stato dell'Unione europea in ordine ailtédi delle ispezioni e delle misure di contradituate in relazione
ai disposti del presente decreto.

Art. 8.

Tracciabilita

1. Con apposito decreto di recepimento di direttideiche europee adottato dal Ministro della saldi concerto
con il Ministro dell'economia e delle finanze, sdigsate le disposizioni necessarie a garantirayigi tessuti e le
cellule prelevati, lavorati, stoccati o distribustil territorio nazionale la tracciabilita del pargo dal donatore al
ricevente e viceversa. Tale tracciabilita riguaadahe le informazioni concernenti prodotti e mateche entrano
in contatto con i medesimi tessuti e cellule.
2. Con il medesimo decreto di cui al comma 1 #uigd un sistema di individuazione dei donatohig@ssegna un
codice unico a ciascuna donazione e a ciascungrddotti da essa derivati.
3. Tutti i tessuti e le cellule sono resi identfidli tramite un'etichetta contenente le informakii riferimenti che
ne consentono il collegamento con le fasi di clariicolo 28, comma 1, lettefge h).
4. Gliistituti dei tessuti conservano i dati nesssad assicurare la tracciabilita in tutte le.fadati richiesti ai fini
della completa tracciabilitd sono conservati peperiodo minimo di trenta anni dopo l'uso clinittarchiviazione
dei dati puo avvenire anche in forma elettronica.
5. Con il decreto di cui al comma 1 sono anchafisael rispetto della normativa vigente e defidicazioni
formulate in sede europea, i requisiti di tracdigbper tessuti e cellule, cosi come per prodottiateriali che
entrano in contatto con i predetti tessuti e celkiche possono influenzarne qualita e sicurezza.
6. Con apposito decreto di recepimento di direttdaniche europee adottato dal Ministro della saldit concerto
con il Ministro dell'economia e delle finanze, atalattuazione alle procedure volte a garantiteakziabilita a
livello comunitario, formulate in sede europea.

Art. 9.

Importazione ed esportazione di tessuti e cellubami

1. Con decreto del Ministro della salute, adottiitooncerto con il Ministro dell'economia e delleainze, d'intesa
con la Conferenza permanente per i rapporti t@tédo, le regioni e le province autonome di Trenth Bolzano,
sono individuate tutte le misure necessarie pargae che ogni importazione di tessuti e cellldeP@esi terzi sia
effettuata da istituti dei tessuti accreditati gigaati o autorizzati o titolari di licenza, aiffisello svolgimento delle
proprie attivita e che i tessuti e le cellule imadirsiano rintracciabili dal donatore al riceveateiceversa, come
previsto dall'articolo 8. Gli istituti dei tessuatie ricevono tali importazioni da Paesi terzi rd@sano la
conformita a norme di qualita e sicurezza equivtakequelle fissate dalla normativa vigente e dakpnte decreto.
2. Con il decreto di cui al comma 1 sono fissaltegsi, tutte le misure necessarie per garantiesogmi
esportazione di tessuti e cellule verso Paesi séazffettuata da istituti dei tessuti autorizzaticcreditati, e che la
stessa sia conforme ai requisiti previsti dallanmativa 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) I'importazione o I'esportazione di tessuti e delkpecifici, di cui all'articolo 6, comma 6, instadi emergenza;
c) l'adozione di tutte le misure necessarie per assie che le importazioni e le esportazioni desuése cellule di
cui alle letteren) e b) siano conformi a norme di qualita e di sicurezzaivelenti a quelle fissate dalla normativa
vigente e dal presente decreto.
4. Con apposito decreto del Ministro della salateosrecepite le procedure, stabilite in sede ewrppalte alla
verifica del rispetto delle norme di qualita e idusezza equivalenti.

Art. 10.

Registro degli istituti dei tessuti e obbligo depentare relazioni

1. Gliistituti dei tessuti istituiscono e consamaun registro delle loro attivita, nel quale soiportati anche i tipi e
le quantita di tessuti e/o di cellule prelevatintollati, conservati, lavorati, stoccati e distiith 0 altrimenti
utilizzati, e l'origine e la destinazione dei tassulelle cellule destinati ad applicazioni s, in conformita alle
norme vigenti e ai disposti di cui all'articolo Z&mma 1, letterd. Gli istituti dei tessuti presentano, alle regioni



alle province autonome e al CNT, al CNS e allugtitsuperiore di sanita (ISS), secondo le rispettiompetenze,
una relazione annuale sulle attivita svolte, adb#desal pubblico.
2. Le regioni e le province autonome istituiscoraggiornano un registro degli istituti dei tessaticessibile al
pubblico, nel quale sono specificate le attivitélpeguali ciascun istituto e' stato autorizzaticereditato.
3. Presso il CNT o il CNS 0 I'ISS, in relazionesaikpettive competenze, €' istituito ed aggiornetoegistro
nazionale degli istituti dei tessuti in cui sonesificate le attivita per le quali ciascun istiteostato autorizzato e
accreditato.
4. Alivello europeo €' istituita la rete dei ragisiazionali degli istituti dei tessuti.

Art. 11,

Notifica di eventi e reazioni avversi gravi

1. Con apposito decreto di recepimento di direttidaniche europee adottato dal Ministro della saldi concerto
con il Ministro dell'economia e delle finanze, véethefinito un sistema atto a notificare, contr@|aegistrare e
trasmettere le informazioni riguardanti eventi &zieni avversi gravi che possono influire sullalgaa la
sicurezza di tessuti e cellule e che possono esearessi all'approvvigionamento, al controlloaddlvorazione,
allo stoccaggio e alla distribuzione dei tessutelte cellule, nonche' qualsiasi altra reazionesese grave, inclusa
la cessazione della funzione desiderata del tessiliitata mediante follow up, osservata nel coracseguito
dell'applicazione clinica, che possa essere inadpon la qualita e la sicurezza dei tessutille dellule.
2. Il medico o la struttura sanitaria che utilizeasuti e cellule umani, disciplinati dalla nornaatvigente e dal
presente decreto, comunica ogni informazione partma tale utilizzo agli istituti coinvolti neltbonazione,
approvvigionamento, controllo, lavorazione, stoggag distribuzione dei medesimi tessuti e celiuteani, per
facilitare la tracciabilita e garantire il contmldlella qualita e della sicurezza.
3. La persona responsabile dell'istituto dei téssasi come definita dall'articolo 17, garantisbe la regione o la
provincia autonoma e il CNT o il CNS, per gli sgietiambiti di competenza, siano informati deglieeni o reazioni
avversi gravi di cui al comma 1, e che ricevano nata@zione analitica delle relative cause e consenel
4. La procedura di notifica di eventi e reazionvexgi gravi e' stabilita, in base alle indicazifimulate in sede
europea, con apposito decreto di recepimento dittlie tecniche europee adottato dal Ministro dedliate.
5. Ciascun istituto dei tessuti stabilisce una pdara accurata, rapida e verificabile per ritida#a distribuzione
gualsiasi prodotto che possa essere connesso & @veazioni avverse.

Capo Il

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 regjie le province autonome e con il CNT o il CNS;@®lo le
rispettive competenze, presenta alla Commissiorepea relazioni in ordine alle iniziative intrapedn tale senso
anteriormente al 30 giugno 2008 e in seguito agnatini.
3. Il Ministero della salute, le regioni e le proge autonome, il CNT o il CNS, in collaboraziona ¢® rispettive
associazioni e federazioni dei donatori volontdntgano, nei limiti degli ordinari stanziamentitdiancio, tutte le
misure necessarie per assicurare che le attivipdominozione e pubblicita a favore della donaziornessuti e
cellule umani siano conformi agli orientamenti ke aisposizioni legislative vigenti.

Art. 13.

Consenso ed espressione di volonta

1. L'approvvigionamento di tessuti o cellule umargonsentito solo se sono soddisfatti tutti i isitjyprevisti dalla
normativa vigente in ordine al consenso informa#dl'espressione di volonta o all'autorizzaziona dbnazione.
2. Con decreto del Ministro della salute, d'intesa la Conferenza permanente per i rapporti t&tdbo, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano, stssate le misure necessarie per garantire cheatdri, i loro
congiunti o le persone che danno l'autorizzazi@yecpnto dei donatori, ricevano, oltre a tuttenf®imazioni
previste dalle norme vigenti, anche quelle di ¢tallegato al presente decreto.

Art. 14,

Protezione dei dati e tutela della riservatezza

1. Tutti i dati, comprese le informazioni genetictaccolti ai sensi delle disposizioni vigenti ¢ pieesente decreto
ed ai quali abbiano accesso terzi, sono resi anonimodo tale che ne' il donatore ne' il ricevesitno
identificabili.
2. Atale fine e' garantito che:
a) siano adottate misure di protezione dei dati eiraisli tutela volte ad evitare aggiunte, soppressionodifiche
dei dati non autorizzate negli archivi riguardamtonatori o nei registri dei donatori esclusi,uaynque
trasferimento di informazioni;
b) siano istituite procedure volte a risolvere leadgenze tra i dati;
¢) non avvenga alcuna divulgazione non autorizzatalidnformazioni, garantendo nel contempo la ¢iabilita
delle donazioni.
3. Nel rispetto delle disposizioni vigenti in mager'identita del o dei riceventi non €' rivelatadonatore o alla sua
famiglia e viceversa.



Art. 15.
Selezione, valutazione e approvvigionamento
1. Le attivita connesse all'approvvigionamentotdssuti sono effettuate in modo da assicurareakielutazione e
la selezione del donatore si svolgano nel rispaistte disposizioni vigenti e di quanto previstoldaticolo 28,
comma 1, letterd) ede), e che i tessuti e le cellule siano prelevatifepionati e trasportati in conformita alla
normativa vigente e ai disposti di cui all'artic@®, comma 1, letteri.
2. In caso di donazione autologa, i criteri di ad#gzza sono stabiliti conformemente ai requisitiud all'articolo
28, comma 1, letterd).
3. I risultati delle procedure di valutazione etrolfo del donatore sono documentati e qualsiasiltato anomalo
significativo e' comunicato al medesimo ai senfied®rmativa vigente e dell'allegato 1 al presetgereto.
4. La persona responsabile dell'istituto dei tegmrantisce che tutte le attivita connesse c@pi@vvigionamento
dei tessuti si svolgano nel rispetto della nornaatilgente e dei disposti dell'articolo 28, comméetteraf).
Capo IV
DISPOSIZIONI RELATIVE ALLA QUALITaA
E SICUREZZA DEI TESSUTI E DELLE CELLULE
Art. 16.
Gestione della qualita
1. Con apposito decreto di recepimento di direttid@iche europee adottato dal Ministro della saldi concerto
con il Ministro dell'economia e delle finanze, sondividuate tutte le misure perche' ciascun istitei tessuti
istituisca e aggiorni un sistema di qualita, fodaii principi di buona prassi.
2. Con provvedimento analogo sono recepite le n&heespecifiche comunitarie di cui all'articolo,28mma 1,
letterac), per le attivita relative al sistema di qualita.
3. Gli istituti dei tessuti adottano tutte le misurecessarie per assicurare che il sistema ditgjeaimprenda almeno
la seguente documentazione:
a) procedure operative standard;
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. Gli istituti dei tessuti assicurano la dispohiaidella documentazione di cui al comma 3 nel rento
dellispezione da parte dell'autorita competerdelte autorita competenti, ai sensi dell'articolo 7
5. Gli istituti dei tessuti conservano i dati nes@s per garantire la tracciabilita come previsadi'airticolo 8.
Art. 17.
Persona responsabile
1. L'Ente titolare dell'autorizzazione e accredgato, in funzione delle attivita svolte dall'istiudei tessuti, ne
designa il responsabile che soddisfa almeno leesggcondizioni:
a) possesso del diploma di laurea in medicina e digwo in scienze biologiche; nel caso in cui lespea
responsabile sia un biologo, gli deve essere commiagsicurata la possibilita di avvalersi di ur@fgssionalita
medica per gli aspetti di competenza;
b) esperienza pratica di almeno due anni nei seitatinenti.
2. La persona designata ai sensi del comma 1 $egleenti responsabilita:
a) garantire che i tessuti e le cellule umani detitehapplicazioni sull'uomo, nellambito dell'isto di cui e’
responsabile, siano prelevati, controllati, lavipigtbccati e distribuiti ai sensi delle disposizivigenti e del
presente decreto;
b) fornire alla regione o alla provincia autonomanfermazioni richieste ai sensi dell'articolo 6;
c) attuare, relativamente alle attivita svolte, lgpdisizioni previste agli articoli 7, 10, 11, 15,ddagli articoli da
18 a 24.
3. L'Ente titolare dell'autorizzazione e accredegato comunica alla regione o alla provincia autoadmome della
persona responsabile dell'istituto dei tessuti.lQrada persona responsabile debba essere temponanée o
permanentemente sostituita, il sopraindicato Eateunica alla regione o alla provincia autonomaihe del
nuovo responsabile e la data di assunzione deilddni.
Art. 18.
Personale
1. Il personale degli istituti dei tessuti che mtene direttamente nelle attivitd connesse cqpfavvigionamento,
la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggi didtribuzione di tessuti e cellule possiede lalifjohe necessarie
secondo la normativa vigente per svolgere taliifumiz riceve adeguata formazione professionalepirformita
anche ai disposti di cui all'articolo 28, commdetterac).
Art. 19.
Ricevimento dei tessuti e delle cellule
1. Gliistituti dei tessuti garantiscono che tu&t@lonazioni di tessuti e cellule umani siano statioposti ai controlli
previsti dalla normativa vigente e alle disposizidincui all'articolo 28, comma 1, letteeg, e che la selezione e



l'accettazione dei tessuti e delle cellule siaroltate conformi alle disposizioni vigenti e a dedli cui all'articolo
28, comma 1, letterg.
2. Gli istituti dei tessuti garantiscono la confaardei tessuti e delle cellule umani e della doentazione relativa,
alle norme vigenti e alle disposizioni di cui alifeolo 28, comma 1, lettefy
3. Gli istituti dei tessuti verificano e registral@aoconformita delle condizioni di confezionamedt tessuti e delle
cellule umani ricevuti alle norme vigenti e ai regitii di cui all'articolo 28, comma 1, lettefa | tessuti e le cellule
non conformi a tali disposizioni sono scartati.
4. L'accettazione o il rifiuto dei tessuti o detkdlule ricevuti sono documentati.
5. Gli istituti dei tessuti garantiscono la coraett costante identificazione dei tessuti e dellelecumani. Ad ogni
consegna o partenza di tessuti o cellule e' aitahun codice d'identificazione, ai sensi delleoto 8.
6. | tessuti e le cellule sono tenuti in quarantsina al soddisfacimento dei requisiti relativcahtrollo e
allinformazione del donatore, ai sensi dell'attchs.

Art. 20.

Lavorazione dei tessuti e delle cellule

1. Gliistituti dei tessuti includono nelle proppeocedure operative standard ogni processo didaiane che
incida sulla qualita e la sicurezza ed assicurdmotali processi si svolgano in condizioni contitdl Gli istituti dei
tessuti assicurano che il materiale utilizzatonbaente di lavoro, nonche' I'organizzazione, lavedida e le
condizioni di controllo dei processi siano confo@atie disposizioni vigenti e ai requisiti di cul'atticolo 28,
comma 1, letterh).
2. Qualunque modifica dei processi utilizzati n@ltaparazione dei tessuti e delle cellule e' resarenti conforme
ai criteri indicati al comma 1.
3. Nelle proprie procedure operative standardsgjliti dei tessuti adottano speciali disposizipai la
manipolazione dei tessuti e delle cellule da soayrt fine di impedire la contaminazione di aiéssuti o cellule,
dell'ambiente in cui avviene la lavorazione o derispnale.

Art. 21.

Condizioni di stoccaggio dei tessuti e delle cellul

1. Gliistituti dei tessuti garantiscono che tutirocedimenti connessi con lo stoccaggio di tessaellule siano
documentati dalle procedure operative standardedechondizioni di stoccaggio siano conformi akemativa
vigente e ai requisiti di cui all'articolo 28, corarh, lettera).
2. Gli istituti dei tessuti garantiscono lo svolginto di tutti i processi di stoccaggio in condizioantrollate.
3. Gli istituti dei tessuti istituiscono ed attugmmcedure per il controllo dei reparti di confermento e
stoccaggio, al fine di prevenire qualunque evehmmossa compromettere la funzione o l'integritdedesuti 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 soddisfatti.
5. Con accordo in sede di Conferenza permanentergpporti tra lo Stato, le regioni e le provirengtonome di
Trento e di Bolzano sono stabilite le indicazioer gli accordi e le procedure che gli istituti tessuti, in caso di
cessazione dell'attivita per qualsivoglia ragigregono in atto per garantire che i tessuti e llelleestoccati, in
conformita al consenso informato o l'espressionmltinta o l'autorizzazione alla donazione acqyisiano
trasferiti ad altro istituto o istituti dei tessatitorizzati e accreditati ai sensi dell'articolo 6

Art. 22,

Etichettatura, documentazione e confezionamento

1. Gli istituti dei tessuti garantiscono la confadell'etichettatura, della documentazione ecdefezionamento ai
requisiti previsti dalla normativa vigente e datlzolo 28, comma 1, lettef

Art. 23.

Trasporto e distribuzione

1. Gliistituti dei tessuti garantiscono la qualtigi tessuti e delle cellule durante la distribngioche avviene nel
rispetto delle condizioni previste dalle norme vitje dei requisiti di cui all'articolo 28, commalétterah).

Art. 24,

Rapporti fra istituti dei tessuti e terzi

1. Gliistituti dei tessuti, previa autorizzaziomella regione o provincia autonoma, concludono aticeritti con
terzi, ogniqualvolta vi sia un intervento esterrtale attivita influisca sulla qualita e la sicuzazlei tessuti e delle
cellule lavorati, in particolare nei seguenti casi:
a) qualora l'istituto dei tessuti affidi a terzi ufase della lavorazione dei tessuti o delle cellule;
b) qualora i terzi forniscano beni e servizi incidesulla garanzia di qualita e di sicurezza deiugsscellule,
inclusa la loro distribuzione;
c) qualora un istituto dei tessuti distribuisca téissuellule lavorati da terzi.
2. Ove i terzi intervengano in una fase della laz@ne dei tessuti e delle cellule, preliminarmeaiiz stipula
dell'accordo, sono sottoposti, da parte del CN'EICGINS, secondo le specifiche competenze, alldicaidel
possesso dei requisiti prescritti dalla normatiiggerte e dal presente decreto per lo svolgimerita dpecifica
attivita. Alla verifica del possesso dei requisiigue il rilascio da parte del Ministero della salli un nulla osta
all'esercizio di detta attivita di lavorazione adee di istituti dei tessulti.



3. Gli istituti dei tessuti conservano un elencanpteto degli accordi di cui al comma 1 che essihleactponcluso con
terzi.
4. Gli accordi conclusi fra un istituto dei tesseiterzi specificano in particolare le responstbidhe gravano sui
terzi e le relative procedure dettagliate.
5. Gli istituti dei tessuti forniscono copia degticordi conclusi con terzi alla regione o provirmiggonoma e, in
relazione alle specifiche competenze, al CNT oN&C

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'identificaziates tessuti e delle
cellule umani, al fine di garantirne la completctiabilita, ai sensi dell'articolo 8.
2. Alivello europeo viene elaborato un unico sisedi codificazione, al fine di fornire informaziulle
caratteristiche e proprieta fondamentali dei tegsdelle cellule.

Art. 26.

Relazioni
1. Il Ministero della salute presenta alla Comnaissi europea, anteriormente al 7 aprile 2009 e gesso@mente,
ogni tre anni, una relazione sulle attivita svafteiferimento alle disposizioni del presente dézreomprendente
un rendiconto delle misure adottate in materisgpézione e di controllo.
2. Entro sei mesi dalla data di entrata in viga@kepdesente decreto, con apposito accordo in seferderenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regeld province autonome di Trento e di Bolzano, s&tabiliti
modalita e tempi per corrispondere ai dispostiuiliat comma 1.

Art. 27.

Sanzioni
1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reatounque preleva, procura, raccoglie, conservarigwistribuisce
cellule e tessuti destinati all'applicazione soltho, nonche' prodotti fabbricati derivati da tessutellule umani
destinati ad applicazioni sull'uomo al di fuori desfituti di cui all'articolo 3, comma 1, letterg, o0 in assenza o in
violazione delle prescritte autorizzazioni e' pargbn I'arresto da uno a tre anni e con I'ammeadzudo 5.000 ad
euro 15.000. Se il colpevole e' persona che eaarni professione sanitaria, alla condanna sdgtexdizione
dall'esercizio della professione per uguale periodo
2. Salvo che il fatto costituisca piu grave reqersona responsabile di un istituto dei tessatie definito
dall'articolo 3, comma 1, letterg, o il suo legittimo delegato, che non svolge umatodelle funzioni di
competenza di cui all'articolo 17, comma 2, e' fmioon l'arresto da due a sei mesi, o con 'ammedadauro 5.000
ad euro 15.000. Salvo che il fatto costituiscagyave reato, chiunque pone la persona responshbhileistituto dei
tessuti, in condizione di non poter svolgere uméticdelle funzioni di competenza di cui all'artiodl7, comma 2, €'
punito con l'arresto da due a sei mesi, o con l'antta da euro 5.000 ad euro 15.000.
3. La persona che interviene nella raccolta, netrotio, nella lavorazione, nella conservaziondlandistribuzione
di cellule e tessuti destinati all'applicaziond'samo, senza possedere le qualificazioni predat&a normativa
vigente per svolgere tali attivita, e' punita camnresto da due a sei mesi o con I'ammenda dabe@®6 ad euro
15.000.
4. Chiunque impedisca oppure ostacoli, in qualsiasio, il compimento da parte del personale ineswidelle
attivita di cui all'articolo 7, comma 4, o non &ssi la dovuta collaborazione, e' punito con lazsame
amministrativa da euro 5.000 ad euro 30.000. 8attd di pubblico dipendente si applica l'inteialie dal
pubblico ufficio per un periodo non inferiore a igibnovanta.

Capo VI

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

1. Con appositi decreti del Ministero della sakd@o recepite le disposizioni, emanate a liveli@peo, per
'adeguamento al progresso tecnico e scientificoedpiisiti tecnici nelle materie di seguito eleteca
a) requisiti per l'autorizzazione e l'accreditamestdgli istituti dei tessulti;
b) requisiti per I'approvvigionamento di tessuti dude umani;
c) sistema di qualita, compresa la formazione;
d) criteri di selezione dei donatori di tessuti edtiude;
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 distti e cellule;
h) lavorazione, stoccaggio e distribuzione di tessutllule;
i) requisiti per la distribuzione diretta al ricevenl tessuti e cellule specifici.

Art. 29.

Clausola di invarianza degli oneri di spesa



1. Le amministrazioni interessate provvedono dtigit previste dal presente decreto con le risanmane,

finanziarie e strumentali disponibili a legislazéovigente.

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

Art. 30.
Clausola di cedevolezza

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo,Iduinto comma, della Costituzione e dall'articbé comma 3,

della legge 4 febbraio 2005, n. 11, le disposiza®#iipresente decreto legislativo riguardanti anabitompetenza

legislativa delle regioni e delle province autonasnapplicano, nell'esercizio del potere sostitudetlo Stato e con

carattere di cedevolezza, a decorrere dalla scadizizermine stabilito per l'attuazione dellafetdiva/e oggetto

del presente decreto legislativo, nelle regionekerprovince autonome nelle quali non sia anctaadottata la

normativa di attuazione regionale o provincialeeedpno comunque efficacia dalla data di entratagare di

quest'ultima, fermi restando i principi fondamenslsensi dell'articolo 117, comma terzo, dellstazione.
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 legdtirad esprimere

il consenso alla donazione, siano stati adeguatenigiormati almeno degli aspetti relativi al prese di donazione

e approvvigionamento di cui al punto 3. Le inforinaz sono fornite prima dell'approvvigionamento.

2. Le informazioni sono fornite da personale saiuitappositamente formato, capace di comunicarfeddo chiaro

e adeguato, usando termini facilmente comprengibiliil donatore o per i soggetti legittimati agrésere il

consenso alla donazione.

3. Dette informazioni comprendono:

scopo e natura dell'approvvigionamento, sue coresexgue rischi; esami analitici, se effettuati; s&rgizione e

protezione dei dati del donatore, riservatezza caedicopo terapeutico e potenziali benefici, nohicliermazioni

sulle garanzie applicabili volte a tutelare il dtwra.

4. Il donatore ed i soggetti legittimati ad espnieni consenso alla donazione sono informati deftdiad ottenere i

risultati confermati degli esami analitici ed aewere spiegazioni chiare in merito a tali risultati

5. Sono inoltre fornite informazioni sulla neceasit acquisire, a seconda dei casi, il consensonmdto o

I'espressione di volonta o 'autorizzazione prédalle disposizioni vigenti affinche’ si possa gedere

all'approvvigionamento di tessuti e/o cellule.

B. Donatori deceduti

1. Sono acquisite tutte le informazioni necessadiavere ottenuto i necessari consensi e le apéaiani, come

previsto dalla legislazione vigente.

2. | risultati della valutazione del donatore, wodta confermati, sono comunicati e spiegati chizeate alle

persone interessate, conformemente alla legislazi@ente.



