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DETERMINAZIONT IN ORDINE ALLA PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTITA DIAGHNOS!
PREIMIPIANTOD PER COPPIE INFERTILI A RISCHIO DI TRASMISSIONE DI EMOFI4A, SSEMHA,
FIBROSI CISTICA ~ REVOCA DELLA DETERMINAZIONE N. 2100/2014

| DIRETTORE GENERALE \N

RICHIAMATA propria Determinazione n. 2100 del 14 ottobre 2014 ad o Determinazioni in
ordine alle procedure per Vattivita di diagnosi preimpianto per ie—infertili a rischio di
trasmissione di malattie genetiche”;

&
VISTE le osservazioni sulla predetta Determinazione, espresse dggs'x@ﬁtato Etico nella seduta del
28 ottobre 2014, in virt( delia funzione consuitiva ad esso attribuita ga {'art. 1, comma 2 dei decreto
pMinistero Salute 8.2.2013;

CONSIDERATO che in data 1.12.2014 & stato eman t@% reto n. 11397 del Direttore Generale
Salute di Regione Lombardia, ad oggetto “Determinazi ordine alle linee di indirizzo in tema di

diagnosi preimpianto dell’embrione ai sensi della Legge 004", ove:
- si prende atioc che la sentenza d rie Costituzionale 151/2009, dichiarando
'Hiegittimita costituzionale dellavt.2 ma 2, della legge 19 febbraio 2004, n.40, ha

reso implicitamente legittima, En& i pitt ampi, la diagnosi preimpianto per le coppie
infertili e sterili;

- si affida al Tavolo di lavor, @N\ istituito presse la DG Salute Felaborazione di una
proposta di linee di indiri Vapplicazione della diagnosi preimpianto all'interno di
un percorso assistenz pleto relativo alla coppia che accede alla procreazione
medicalmente assis i)

- si precisa che tee di indirizzo, da elaborarsi entro il 31.12.2014, devono tenere

conto anche detti clinici e laboratoristici delle malattie genetiche oggetto di

diagnosi prei (Q ed in particolare del grado di trasmissibilitya delle stesse, del

rischio @Einne di malattia mortale o comunque invalidante, nonché del livello di
espressivi tabile della malattia;

RITENUTO dunqus

ffettuazione delia diagnosi preimpianto & da ritenersi, ancorché non dovuta,
entita nei confronti delle coppie che possono accedere alla PMA, ai sensi della
gge 40/2004 e cioé: “coppie di maggiorenni di sesso diverso, coniugate o conviventi, in
etd potenzialmente fertile, entrambi viventi, quondo sia occertata l'impossibilied di
rimuovere altrimenti le cause impeditive della procreazione ed & comunque circoscritto
ai casi di sterilitd o di infertilitd inspiegate documentate da atto medico nonché ai cosi di
sterilitd o di infertilita do causa accertota e certificata do atto medico”;
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- che il percorsc per I'accesso alla PMA e, nel caso, alla diagnosi preimpi Xge essere
completo, tenendo conto ciog degli aspetti assistenziali e psicosociali, ché delie
implicazioni connesse alla crioconsesvazione degli embrioni che vo\ niYc oggetto di

impianto;

- che il percorso e le procedure di diagnosi preimpianto pos one effettuate per ie
sole malattie genetiche, che in ragione del grado di t issibilita, del rischio di

trasmissione e del livello di espressivita, siano mortali o abbiant un rilevante impatto

sulla gualita della vita; Q%

- ¢he prima dell'implementazicne di ogri procedura didiagnosi preimpianto deve essere
adeguatamente verificata la presenza all'interno strutture della Fondazione delle
necessarie competenze di carattere diagnostice; ratoristico e assistenziale relative
alle diverse malattie geneticamente trasmissi S@

- che, allo stato attuale, ia suddetta verifi€avisulta positiva con riferimento a: emofiiia,
talassemia e fibrosi cistica;

A®)
VALUTATO: opportuno, aila luce del Decreto ’\l\ sttore Generale Salute n. 11397 dell’1.12.2014,
di revocare la propria Determinazione 2100/2 ..

PRESO ATTO: che il Direttore Sanitar @s&duta del Comitato Etico del 8 dicembre 2014, ha
dato comunicazione dell’emanazion reto del Direttore Generale Salute e della conseguente
necessita di modificare la determiK ia adottata dalla Fondazione;

RITENUTO di:

- dare mandato al Di &’del Dipartimento Donna Bambino Neanato, Prof. Luigi Fedele e al
Responsabile d PMA, Dr. Somigliana, di verificare e adeguare alle emanande linee
aalk

di indirizzo rég entro trenta giorni dalla effettiva adozione delle stesse, le procedure
gia adottate oppie infertili e sterili portatrici di emofilia, fibrosi cistica e talassemia,
: a Direzione Strategica per il necessario tempestivo recepimento;
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di revocare la propria Determinazione n. 2100/2014: “ e@ioni in ordine alie
procedure per Vattivita di diagnosi reimpianto per coppi rtili di trasmissione di
malattie genetiche”,;

O .
di recepire il Decreto del Direttore Generale Sa% n. 11397 del 1.12.2014:

“Determinazioni in ordine alle linee di indirizz tema di diagnosi preimpianto
dell’embrione ai sensi della Legge 40/2004"; @

di procedere alfeffettuazione della dia 06 jmpianto, ancorché non dovuta, nei
confronti delie sole coppie che possono M aila PMA, ai sensi della Legge 40/2004
e cioé “coppie di maggiorenni di sgssodiverso, coniugate © conviventi, in eta
potenzialmente fertile, entrambi viventh> quando sia accertata [l'impossibilita di
rimuovere aftrimenti le cause impedeﬁa procreazione ed é comungue circoscritto
ai casi di sterilitd o di infertilita i@te documentate do atto medico nonché ai casi di

sterilitd o df infertilitd do cousa a ota e certificato da atto medico”;

di attuare un percorso pe%@{\ﬁ:sso alla PMA e, nel caso, alla diagnosi preimpianto,
compleio, tenendo con & degli aspetti assistenziali e psicosociali, nonché delle
implicazioni connesse& igconservazione degli embrioni che non saranno oggetto di

impianto; Q

di prevedere che il percorsa e le procedure di diagnosi preimpianto siano effettuate per
le sole malattletiche, che in ragione del grado di trasmissibilita, del rischio di
trasmissiongedet livello di espressivitd, siano mortali o abbiano un rilevante impatio
sutla quali @ vita e previa verifica della presenza all'interno delle strutture della
Fond %Ie necessarie competenze di carattere diagnostico, laboratoristico e

assist relative alle diverse malattie geneticamente trasmissibili;

inife che, ailo stato attuale, la suddetta verifica risulta positiva con riferimento a:
ia, talassemia e fibrosi cistica;

dare atto che i costi aggiuntivi per le effettuazioni delie procedure per la diagnosi
preimpianto sono compatibili e coperte dalla tariffa riconosciuta per il DRG e che qxﬁzjindi ”
it presente atto non comporta costi aggiuntivi per la Fondazione. ff‘"

!

i

FROCS di natura pubblica

4

ol %

p

Bt senr,

i
;
;

¥
%j
Regione
Lombardia

Sistemao Sanitario



4

8. di dare mandato &l Direttore del Dipartimento Donna Bambino N
Fedele e al Responsabile della UOSD PMA, Dr. Somigliana, di verificaré e
emanande linee di indirizzo regionali, entro trenta giorni dalla eﬁ%
stesse, le procedure gia adottate per le coppie che accedono P al sensi della

Llegge 40/2004 e che siano portatrici di emofilia, fib ica e talassemis,
sottoponendole alla Direzione Strategica per il necessario tem n» recepimento;

9. di dare mandato al Direttore UOC Coordinamento Dipa%enti Clinici — DSP di
coordinare le attivita in materia, assicurando E’appli@% it rispetto delle emanande

linee di indirizzo regionali.
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