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22 26 Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI PROVINCIALI DEL
bror ne S 0 MEDIC!I CHIRURGHI E DEGLI ODRDONTOIATRI
Rif Nota
ATl PRESIDENTI DELLE COMMISSIONI PER GLI
Resp. Preced . _Dr. Enzo Del Monaco ISCRITTI ALL’ALBO DEGLI ONONTOIATRI
rese sl Dr. Marcello Fontana
QCGETTO:

Regolamento recante norme in
maternia di procreazione
medicalmente assistita

Cari Presidenti,

nella Gazzetta della Repubblica Italiana n. 42 del 21 febbraio 2005 &
stato pubblicato il decreto 16 dicembre 2004, n. 336 “Regolamento
recante norme in materia di procreazione medicalmente assistita”.
[l decreto in esame € stato emanato ai sensi dell’art. 6, comma 3, della
lepge 19 febbraio 2004, n. 40, ai fini di determinare le modalita con le
quali debba essere espressa la volontd di acccdere alle tecniche di
procreazione medicalmente assistita.

Nella specie il regolamento prevede all’art, 1 che gli elementi minimi
di conoscenza necessari alla formazione del consenso informate in
caso di richiesta di accesso alla procreazione medicalmente assistita
CONCErnono:

¢ la possibilita di ricorrere agli strumenti offerti dalla legge
184/1983 in tema di affidamento ed adozione, come alternativa alla
procreazione medicalmente assistita;

t ¢ ladisciplina giuridica della procreazione medicalmente assistita
con riguardo ai divieti, alle sanzioni, alle tutele e alle conseguenze
giunidiche per I'uomo, per la donna € per il nascituro;

] i problemi bioetici connessi all’utilizzo delle tecniche;

¢ le diverse tecniche impiegabili ¢ le procedure con particolare
riguardo alla loro invasivita;

¢+  limpegno dovuto dai richicdenti con particolare riguardo ai
tempi di realizzazione e all’eventuale tcrapia farmacologica da
seguire;

¢ glieffetti indesiderati o collaterali relativi ai trattamenti;

+ e probabilita di successo delle diverse tecniche;

¢ i rischi per la madre e il nascituro accertati o possibili quali
evidenziabili dalla letteratura scientifica;

t ¢ gli aspetti psicologici realativi ai singoli richiedenti, alla coppia
| ¢ ul nuovo nato;
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* la possibilita di croconservazione dej gamell maschili e
femminili;

¢ la possibilita di revoca del consenso da parte dei richiedenti fino
al momento della fecondazione dell’ovulo;

¢ Ia possibilith da parte_del medico responsabile della
strutfura di non_procedere alln rocreazione medicalmcnte
assistita _esclusivamente per maotivi_di_ordine medico-sanitario,
motivata in forma scritta;

¢ la possibilitd di crioconservazione degli embrioni qualora il
trasferimento nell’utero degli stessi non risult; possibile per grave ¢
documentata causa di forza maggiore relativa allo stato di salute della
donna non prevedibile al momento della fecondazione (art. 14, comma
3, della legge n. 40 del 2004).

L’art. 1, comma 2, prevede che le strutture autorizzate siano tenufe
pet il tramite dei propri medici a fornire ai richiedenti in maniera
chiara ed esaustiva gli elementi informativi suesposti preliminarmente
alla sottoscrizione del consenso informato ed al conseguente avvio del
trattamento di procreazione medicalmente assistita.

Tale consenso deve essere acquisito unitamente al consenso relative al
connesso trattamento dei dati personali, qualora quest’uitimo atto di
COnsenso non sia gia stato precedentemente acquisito.

L'art. 2 stabilisce che la volontd di accedere al trattamento di
procreazione medicalmente assistita debba essere espressa con
apposita dichiarazione, sottoscritta ¢ datata, in duplice esemplare, dai
richiedenti congiuntamente al medico responsabile delly struttura.

Per opportuna conoscenza si unisce in copia I’allegato che costituisce
parte integrante del regolamenio.

Cordiali saluti

IL PRESIDENTE

AllLl
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ALLEGATO |

Dichiaraziane di consenso informaio per l Indicare la tacnica dh provreaziont medi-alments assistta proiosts !

ai sensi della legge 19 febbraio 2804, n. 40

{Generalith def eentro) . .o oo e

Noi sottascritti O 1035 EOT DT BSNRR
S 11 17 31 KUY RNV
accettiamo di essere sottoposti a un ciclo di Indicure la secnica i provreazione medicilmente assiviia proposta

i dichiariamo di avere preliminarmenie effetivaio uno/pit colioguio/i con if Dew. ... oer e e e s

della struttura sopra indicata nel corso del/i quale/i siamo siati informati; in modo chiaro ed esaustivo, in

merito ai seguent punti;

1. possibilita’ di ricorrere a procedure di adozione o di affidamento ai sénsi delia legge 4 maggio 1983, n.

184, e successive modificazioni, come alternativa alla procreazione medicalmente assistita:

)

conseguenze giuridiche deliz procreazione medicalmente assistita per la donma, per I'vomo e per il

nascituro di cui agli articoli 8, 9 e 12, comima 3, della legge n. 40/2004 di seguito descritti:

articolo 8 { Stato giuridico de! ‘natnj:

1. I nati a seguita defl’applicazione delle tecniche di procreazzone medicalmente ussisiita hanne lo stato di figli legitiimi o

: dt figli riconosciuti della coppia che ha espresse lu volonta di ricorrere alle tecniche medesime ai sensi deil'ariicelo 6

: della legge 4012004,

' articolu 9 { Divieio del disconoscimento della patersizé ¢ dell’anonimato della madrz);

' 1. QOnalora si ricorra a tecniche di procreazione medicaimente ussistite di tipo eterologo in violazione . dr:i divieto di cui

' all'articolo 4, comma 3, il coniuge o il convivente il cui rorsensa ¢ ricavabile da atti concludenti non pud eserciiare
"azione di disconoscimenio della paterniti nei easi previsti dall'articoto 235, prime comma, numeri 1 e 2), del codice
civile, né I'impugnazione di cul afl'uprizolo 263 dellc stesso codice.

2. La madre del nato a seguito dell app!:ca.;wne di tecniche di procreazione medicaimente assistita non pué dichiarare ia
volomid di now essere nominuty, ai sensi dell’articolo 36, comma 1, det regolamenis df ci @l Decreto del Presidente
delia Repubblica 3 novembre N0, n, 396,

3. Incaso di applicazione df iecniche di tipo eterologo.in violazione def diviets di cui ali’griicolo 4, comma 3, il dunaiore
di gameti non acquisisce alcuna reigzione gisridica purentalz con il nato . non pud far valere nei suoi confroni alcun
diritto né exsere tilplare di obblighi. .

articodo 12 ( Divieti generali ¢ sanziond)

3. Per Uaccertamento def reguisiti di cut af comma 2 il medico si avale di una d:.,hiamzwm' sottoscritta dai suggeiti
richiedenti. In caso di dichigrazioni menduci si appiica Varticols 75, commi 1 ¢ 2 del testo unico delle disnosizions

legislative ¢ regolumentari in materia di documeniuzione ammtmsirativa, di cui af Decrero del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 2000, n. 245,
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3. possibilita di revoca del consenso da parte di ciascuno dei soggetti della coppia richiedente, fino al
momento delia fecondazione dell’ovato di cui all’articoto 6, comma 3 deily legge n. 40/2004 di sesuiio

descritto:

&a volonth & entrambi { soggeni di accedere aile iecniche di procreqzione medicalmente assistita & espressa per is crift
congiumtamente af medico responsabile della struttura, secondy le modalitg definite con decretn del mintsirt della giustizia ¢ della
salute, adottaio ai sensi deli'articolo 17, comme 3, deila legge 23 agosio T988, n_ 400, extra tre mesi dalia data & entrala in vigere
della presente legge. Tra la manifestaiony deila volonid ¢ Papolicazione defla tecwica deve Intercorrere un termine non inferivre o
sefie glormi. La volonits pud essere revovatn da clascuno dei soggemi indicari dol presente comma fino  al momenio deil
Jecondozione detl'avulp.

4. possibile decisione del medico respomvabile della strotturz di non procedere alla procreazione

medicalmenle assistita'di cui ail’articolo 6, comma 4 deliz legge n. 4072004 di sesuito descritio:

Faui salvi | requisiti previst dalla presente legge, i medico responsabile delle sirusturs pus devidere di non procedere il
procreazione medicalmenic assistta, esclusivamente per motivi di crdine medico-sanitarie, In tal senso deve fornire alia coppia
motivazione scritta di tale decisione.

5. illustraziooe della tecnica specifica proposta, in ogni fase dela sua épplicazione:

N.5. i testo dovra essere predisposio dal mesbico responsabile della siruitsra & fure riferimento ail'eventuale induzione dells crescita
Jollicolare mullipla fing afl'insemingzione (per le lecnivhe in vivo) o alf'evertuale wrasferiment in weero dell’cmbrione iper le
tecniche in vitra). '

6. Problemi bioelici connessi all’utilizzo della tecnica:

N.B. il testo dovrd essere predisposty dol medico responsabile della stutiura ¢ Jare riferimensy alle possibili implicazioni dells
tecniche sulln sensibilitd etica individanle, alle ragiont che moiivang le misure per la iniele Jell'embrione e, in rapporto alla reerica
di procreazions medicalmente assistite utilizzaie, alla eventuale frcondazione extracnrporea.

7. possibili effetti coilaterali sanitari conseguenti ail’app.iicazicné della tecnica:

N.B. il testo dovra essere predisposto dal medico responsabile della struttura e fave riferimento ai possibilf effetsi connessi all wilizeo
dei farmeci che potrebbero anche comportare la comparsa « Paggravamente & eveniuali pqrolog;‘g.

8. possibili effetti psicologici conseguenti all’applicazionc della lecnica:

NAB. il testo dovra essere predispost: dul medico responsebile della strattura ¢ fure riferimenty. ai possitifi offetd q caricn
dell aquifthrio parsonale, defla coppia, dello sviluppo pyico- affettive del nuove natp.

9. probabilitd di successo della fecnica:

N.B._ il testo dovrat exsere predispesto dal medico responsabile della srutivra ¢ fure riferimenio aile percemtualt di successo per ciciy
in rapporto ell'etd delfx donne, alla causa , alfls durata della sierilitd, ofla risposta ol iraitomente fermacologico, alla fecnica |
utilizzata, fornendy ie pevceriuali di gravidanza edenute datle stratiura e iz percentuali presenti in tetteratura.

Per gquanto concerne | comvi di nuova istjtuzione i dati relativi alle percantaali di surcessn dei cemri medesimi dovranno 2ssere
forniti eniro e non oltre un anne dall avvio delle antivitd i

10. possibili rischi per la donna derivanti dalla tecnica:

IN.B. il testo dovré essere Mpwra dal medico responsebile della strustura ¢ fare riferiments, o seconda delfa teenica, alln
sindrome da iperstimolazione, af rischio anestesiologico, al prelievo ovecitaric o olf'eventuale laparoscopia, all'aumentata ingidenza
& gravidanze plurime, oll'aumeniata inci denza df gravidunze iubariche, ai peggroramento di condizioni patologiche priesicionti
fegate all’eventuale gravidanza (in particolar modo in cave di gravidanza plurima, etc.).
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11. possibili rischi per il/i nascituro/i derivanti dalla tecaica:

N.B. il testp dovrdg essere predisposta dal medico responsabile defia struttira e fare riferimento, a seconda deils tecnicd, ai rischi ;.per
fu salstte del nascitursfi in caso di gravidanza plarima, afle malformuzion: fetnli o possibilf implicazioni a hungn termine deila salvie

] dei nutt dipendentt dofla subfertiiita et dufla proceinta impiegata, elc,

i -

|

12. grado di invasivita della tecnica, specificato per le varie fasi, nei canfronti delia donna ¢ dell’yomo:

N.B. il resto dovra essere predisposta daf medica responsabile della struttura ¢ fare riferimento, = seconda detla tecnica, af pick- up—i
oveciiariv, al prelievo testicoldre 4i spermatozol, all eventuate celioscopia, #ic.

13. Hmiti dell’applicazione della tecmica sugli embrioni di cuf all’articole 14 delia legpe 40/2004 di sepuita

descritii:

articolo I4 (limixi deilapplivazione delle 12eniche sugli embrion )

1. evietma lu crioconservazions ¢ soppressione df embrinn, fermo restendo quanto previsto daila legge 22 maggio 1978
n 194,
le tecniche di produzione degli embrioni, temuto conty dell’svoluzione tecnica-sciendifica ¢ 4i quamo previsio

bt

dall'articclo 7, comma 3, non devano creare un numzro di cmbrion superiore a quelle sirettaments necessario od un
unico e contemporineo impianto, copwngue non superiorn: a ey

3. guulora il trasferimenic in wern degli embrioni non risults possibile per grave ¢ document ata causa di jorza maggior
relutiva allo state di salute defls donng non prevedibile al momento dellu fecondazione é consentita ta crioconservazione
degli embrioni stessi fino alla data def trasferimento, da reclizzare non appana possitile; ’

4. al fini della presente logge sulla procreazione medicalmente assistita & vietata la ridutione embrionaria di gra1'ida»_ze
plurime, salvo nei casi previsi dafla legge 22 maggio 1913, n. 194;

5 soggeari di qud all'articolo 3 sono informuii sul mimero e, su loro richiesta, sullo stato & salute degli embrioni prodotti
d frasferire nell’utera;

6. la viokizione di uno dei divieti e degli obbligh di cui ai comei precedenti ¢ prnila con fa reclusione finc a 1o @il € con
ta multa da 50.000 a 150.000 exro; )

7. & disposta la sospensione fino ad un anno dall’esercizio professionale nci confronii dell’esercente una professions
sanitaria condannato per wnio dei regii i cui al presemte articolo,

8. &conseniita la crioconservazione dei gumeti maschile e femmirtle, previo consenso informaiv ¢ scritto;

9. la vinlazrione defle disposirioni di cui al comma 8 ¢ punita con {a ranzione smministrative pecuniaria do 5.000 & 30000

ENrG,

— 19 —
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14. possibiiita di crivconservaziane dei pameti maschili e femminiii: -

a) consento alla crioconscrvazione a mie spesc dei gameti maschili: 51 ]

NO

| EiEp 1+ 1: VR VO OO PSR

b} consento alla crioconservazione a mie spese dei gameti feraminili: St ]

NO |

[ 2575 117 (VRO

15.  costi economici dell’intera procedura {qualora si tratti di strubtura privata aalorizzata):

N.B. il testo dovra essere predisposio dal medico responsabile della s fruttura

Quanto sopra considerato, si esprime consapsvolmente la propria volomia di accedere alla tecnica di
procreazionc medicalmente assistita proposia che verrd applicata non prima di seite giorni dal rilascio della

presente dichiarazione.
Data ... oo e i v e e e e s ne e

ISR 35157, 1) JPVODUP ORI PP D IO 7 611 1 T JORS

SHE.1a (PITINAY ... v vos coe eee cee oo ome ees wcs ces oot cos ser s ere e o e s GOCHIIENED 1oy 1ot ces e cce ces e ons oo

I medico che ha etfettato d colloquio

II medico responsabite della STIHUTA . oo e

— 20 —



21-2-2005 (GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 42

16. Consenso al trattamento dei dati persomali ai sensi del Decreto Legislative 30 glugno 2003, n. 146
recanie il Codice in materia di protezione dei dati persenali (fatto salvo il caso in cul Iinformativa ad i

consenso al trattamento dei daii siano gia intervenuti durante i collogui preliminari}.

M.B. il testo dovrd essere predisposto dal medica responsabile della stratrura @i senst degii articoli 13 ¢ 78 dol Codice ed
indicare in particolare, anche in conformitd agli elementi indicati dal Gurante per ta protezione dei dasi personaii:

1 e specifiche finalird e modalitd del wastari2ato cui sono destingti | dosi relativi alle teeniche di procreazions medicalmente assistite
ad il preciso ambito peyr il quale it consenso é prextaty;

2 i soggetti o f¢ categorie di Suggetti af quali | dati prrsonali possono essere corunicali o che possone venirne a conoscenza in
qualing i incarico; '

3 il divino dif accesso i dati personali, I facolts di chiederne oygiornamenta, la rettifica, U'integrar ione e la cancellazione nonehi
di opporsi al loro witizzo; '

# lindicezione della strutiura che sard litolare del trattomento dei dati personaii nonché Pindirizeo ove essi sarannn eustoditi e deila
persona o organismo eventiaimente designato quale responsabile del trailamentu;

3 l'impossibilita a procedere, in futio o in parte, nel rapporio & curc net case 6 mancata 0 parziale manffestazione dvf corsenso.

DaiE... oo oo e e s e ees e s e e e

Sigera (Firma) ... .ol L i e e v e e

Il medico che ha effettuato il colloquio_

FEE OFFS RN A b4 mS1 RN rmd 803 MM R Pk BEr asw red B re mes mar rea ram

It medico responsabile della SHruttura. ... oo
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