DECRETO 18 novembre 2009.

Disposizioni in materia di conservazione di cellule sta-
minali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo
- dedicato.

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219 recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione na-
zionale degli emoderivati», ed in particolare gli articoli 2 e
3, che disciplinano, fra I’altro, le attivita relative alle cellule
staminali emopoietiche, autologhe, omologhe e cordonali;

Ritenuto pertanto necessario provvedere a dare com-
pleta attuazione alle disposizioni normative vigenti in
materia, al fine anche di evitare 1’adozione di ulteriori
misure straordinarie;

Decreta:

Art. 1.

1. La conservazione del sangue da cordone ombelicale
rappresenta un interesse primario per il Servizio sanitario
nazionale ed ¢ consentita esclusivamente presso le strut-
ture pubbliche ad essa dedicate.

2. 11 Servizio sanitario nazionale garantisce altresi la
ricerca ed il reperimento di cellule staminali emopoieti-
che, ivi incluse quelle da sangue del cordone ombelicale,
a scopo di trapianto allogenico presso registri ¢ banche
nazionali ed estere.

Art. 2.

1. E consentita la conservazione di sangue da cordone
ombelicale donato per uso allogenico a fini solidaristici ai
sensi dell’art. 3, comma 3, legge n. 219/2005.

2. E consentita la conservazione di sangue da cordone
ombelicale per uso dedicato al neonato con patologia in
atto al momento della nascita o evidenziata in epoca pre-
natale, o per uso dedicato a consanguineo con patologia
in atto al momento della raccolta o pregressa, per la qua-
le risulti scientificamente fondato e clinicamente appro-
priato I'utilizzo di cellule staminali da sangue cordonale,
previa presentazione di motivata documentazione clinico
sanitaria.

3. E altresi consentita la conservazione di sangue da
cordone ombelicale per uso dedicato nel caso di famiglie
a rischio di avere figli affetti da malattie geneticamente
determinate per le quali risulti scientificamente fondato
e clinicamente appropriato 1’utilizzo di cellule stamina-
li da sangue cordonale, previa presentazione di motivata
documentazione clinico sanitaria rilasciata da parte di un
medico specialista nel relativo ambito clinico.

4. La conservazione di sangue da cordone ombelicale
di cui ai commi 2 e 3 ¢ autorizzata dal responsabile della
struttura deputata alla conservazione del sangue cordona-
le (Banca) e non comporta oneri a carico dei richiedenti.

5. La conservazione di sangue cordonale, per le fina-
lita di cui ai commi 2 e 3, € consentita per le indicazioni
cliniche per le quali ¢ consolidato I’uso per il trapianto
di cellule staminali emopoietiche, riportate nell’elenco di
cui all’allegato 1 al presente decreto.

6. Con decreto del Ministro del lavoro, della salute e
delle politiche sociali, in relazione al progresso tecni-
co-scientifico, viene periodicamente aggiornato 1’elenco
delle indicazioni cliniche di cui all’allegato 1, sulla base
delle indicazioni fornite dal Centro nazionale trapianti di
concerto con il Centro nazionale sangue, sentite le so-
cieta scientifiche di settore e gruppi tecnici nazionali ed
internazionali.

7. La conservazione del sangue da cordone ombelicale
ad uso autologo-dedicato puo essere consentita nel caso
di particolari patologie non ancora ricomprese nell’elenco
di cui all’allegato 1, ma per le quali sussistano comprova-
te evidenze scientifiche di un possibile impiego di cellule
staminali del sangue da cordone ombelicale anche nel-
I’ambito di sperimentazioni cliniche approvate secondo
la normativa vigente, previa presentazione di una docu-
mentazione rilasciata da un medico specialista nel relati-
vo ambito clinico. Il responsabile della Banca autorizza la
conservazione del sangue da cordone ombelicale sentito
il parere di un apposito gruppo tecnico multidisciplinare
coordinato dal Centro nazionale trapianti, con oneri a ca-
rico del S.S.N.

8. Non ¢ consentita la conservazione del sangue cordo-
nale ad uso personale per finalita diverse da quelle previ-
ste ai commi 2, 3 e 7 del presente articolo.

9. E autorizzata 1’esportazione di campioni di sangue
da cordone ombelicale per uso personale ai fini della loro
conservazione presso banche operanti all’estero secondo
quanto previsto dall’ordinanza ministeriale del 26 feb-
braio 2009.

Art. 3.

1. La conservazione di sangue cordonale, per le finalita
di cui all’art. 2, commi 1, 2 e 3 e 7 & consentita presso le
strutture trasfusionali pubbliche, nonché quelle individua-
te dall’art. 23 della legge n. 219/2005 e presso le strutture
di cui all’accordo del 10 luglio 2003, autorizzate ed ac-
creditate ai sensi delle disposizioni normative vigenti.

2. E vietata I’istituzione di banche per la conservazione
di sangue da cordone ombelicale presso strutture sanita-
rie private, anche accreditate, ed ogni forma di pubblicita
alle stesse connessa.

Roma, 18 novembre 2009

1l Ministro: SACCONI

Registrato alla Corte dei conti il 16 dicembre 2009

Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 7, foglio n. 96



