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nistrazione della pubblica sicurezza, compresa I’Arma
dei carabinieri e le altre forze messe a disposizione dalle
autorita provinciali di pubblica sicurezza, e per il
Corpo nazionale dei vigili del fuoco. Alle somme di cui
al presente comma si applicano le disposizioni previste
dall’articolo 1, comma 549, della citata legge n. 311 del
2004. Per le esigenze correnti di funzionamento dei ser-
vizi del’Amministrazione penitenziaria € autorizzata
la spesa di 10 milioni di euro per ’anno 2005.

7. Per le esigenze correnti di funzionamento dei servizi
del Corpo della guardia di finanza, nello stato di previ-
sione del Ministero dell’economia e delle finanze ¢ isti-
tuito un fondo da ripartire, con una dotazione, per I'anno
2005, di 20 milioni di euro. Con decreti del Ministro
dell’economia e delle finanze, da comunicare, anche con
evidenze informatiche, all’Ufficio centrale del bilancio,
nonché alle competenti Commissioni parlamentari e alla
Corte dei conti, si provvede alla ripartizione del fondo
tra le unita previsionali di base del medesimo stato di pre-
visione relative al Corpo della guardia di finanza.

8. Il comma 235 dell’articolo 1 della legge 30 dicem-
bre 2004, n. 311, ¢ abrogato.

9. L’aliquota di accisa sulla benzina e sulla benzina
senza piombo, nonché I'aliquota dell’accisa sul gasolio
usato come carburante di cui all’allegato I del testo
unico delle disposizioni legislative concernenti le impo-
ste sulla produzione e sui consumi e relative sanzioni
penali e amministrative, di cui al decreto legislativo
26 ottobre 1995, n. 504, e successive modificazioni, sono
aumentate, rispettivamente, a euro 564 ed a euro 413
per mille litri. Le maggiori entrate rivenienti dall’au-
mento dell’aliquota di accisa riscossa nei territori delle
regioni a statuto speciale e delle province autonome di
Trento e di Bolzano sono riservate allo Stato per il finan-
ziamento del concorso statale al rinnovo del contrdtto
di cui al comma 2. Non trova applicazione I'atticolo 1,
comma 154, secondo periodo, della legge 23~dicembre
1996, n. 662. A decorrere dal novantesimo“giorno suc-
cessivo a quello di entrata in vigore del presente decreto,
il gasolio usato come combustibile per il'risealdamento,
indipendentemente dal tenore di zolfo, deve essere dena-
turato secondo la formula e le modalita stabilite dalla
Agenzia delle dogane.

10. Per i soggetti di cui all’articolo~5, commi 1 e 2, del
decreto-legge 28 dicembre 20011, 452, convertito, con
modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2002, n. 16, il
maggior onere conseguentesalle disposizioni di cui al
comma 9, relative all'incremento dell’accisa sul gasolio
usato come carburante, € rimborsato, anche mediante
la compensazione di cui all’articolo 17 del decreto legi-
slativo 9 luglio 1997, n~241, e successive modificazioni,
a seguito della presentazione di apposita dichiarazione
ai competenti uffici~del’Agenzia delle dogane, secondo
le modalita e congli effetti previsti dal regolamento
recante disciplina dell’agevolazione fiscale a favore degli
esercenti le attivita di trasporto merci, emanato con
decreto del Presidente della Repubblica 9 giugno 2000,
n. 277. Tali.effetti rilevano altresi ai fini delle disposi-
zioni di cui al titolo I del decreto legislativo 15 dicembre
1997, n~446. A tale fine, ¢ autorizzata la spesa di euro
88.070.000 annui, a decorrere dall’anno 2005.

11. Agli oneri derivanti dal presente articolo, ad ecce-
zione dei commi 2 e 4, pari a euro 238.070.000 per
I’anno 2005 ed a euro 248.070.000 annui a decorrere
dal 2006, si fa fronte con le maggiori entrate derivanti

dal comma 9. Il Ministro dell’economia e délle finanze
¢ autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.

Art. 2.

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara presentato
alle Camere per la conversione ' legge.

Il presente decreto, munito” del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo.e.di farlo osservare.

Dato a Roma,4@addi 21 febbraio 2005

CIAMPI

BERLUSCONI, Presidente del
Consiglio dei Ministri

MATTEOLL, Ministro del-
l'ambiente e della tutela
del territorio

LUNARDI, Ministro delle
infrastrutture e dei tra-
sporti

P1sANU, Ministro dell’interno

SINISCALCO, Ministro del-
l'economia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: CASTELLI

05G0036

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA
E MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 16 dicembre 2004, n. 336.

Regolamento recante norme in materia di procreazione
medicalmente assistita.

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA
E
IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 19 febbraio 2004, n. 40, concernente
norme in materia di procreazione medicalmente assi-
stita ed in particolare l’articolo 6;

Visti gli articoli 1 e 33 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, concernente I'istituzione del Servizio sanitario
nazionale;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 19 maggio 1995, concernente lo schema generale di
riferimento della carta dei servizi pubblici sanitari;

Vista la legge 28 marzo 2001, n. 145, di ratifica ed
esecuzione della Convenzione del Consiglio d’Europa
per la protezione dei diritti dell'uomo e della dignita
dell’essere umano riguardo all’applicazione della biolo-
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gia ¢ della medicina: Convenzione sui diritti dell'uomo
e sulla biomedicina, fatta a Oviedo il 4 aprile 1997, non-
ché del protocollo addizionale del 12 gennaio 1998,
n. 168, sul divieto di clonazione di esseri umani;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,
concernente il codice in materia di protezione dei dati
personali e visto il parere del Garante per la protezione
dei dati personali, reso ai sensi dell’articolo 154 del pre-
detto codice, comunicato con nota del 23 luglio 2004,
prot. n. 26780;

Considerata la necessita di acquisire per iscritto la
volonta di entrambi i soggetti, di cui all’articolo 5 della
legge 19 febbraio 2004, n. 40, di accedere alle tecniche
di procreazione medicalmente assistita;

Considerata la necessita di fornire elementi conosci-
tivi utili all’espressione della volonta attraverso il con-
senso informato;

Atteso che le tecniche di procreazione medicalmente
assistita sono soggette ad una possibile evoluzione e
che 1 contenuti del consenso informato devono, di con-
seguenza, essere adeguati ad essa;

Ravvisata la necessita di individuare i punti essen-
ziali utili alla formulazione del consenso, lasciando alla
struttura o al centro di procreazione medicalmente assi-
stita, per i punti ove previsto, la stesura delle specifiche
connesse alla tecnica;

Visto l'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400, concernente la disciplina dell’attivita di
Governo e l'ordinamento della Presidenza del Consi-
glio dei Ministri;

Udito il parere del Consiglio di Stato espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi nella seduta
del 26 luglio 2004

ADOTTANO
il seguente regolamento:
Art. 1.

1. Gli elementi minimi di conoscenza/necessari alla
formazione del consenso informato in caso.di richiesta
di accesso alla procreazione medicalmente assistita
concernono:

a) la possibilita di ricorrere aglistrumenti offerti
dalla legge 4 maggio 1983, n. 184,7in tema di affida-
mento ed adozione, come alternativa alla procreazione
medicalmente assistita;

b) la disciplina giuridica-della procreazione medi-
calmente assistita (con riguatdo anche ai divieti, alle
sanzioni, alle tutele e alle ‘conseguenze giuridiche per
I'uomo, per la donna eper il nascituro di cui agli arti-
coli 8, 9 e 12, commas3,.della legge 19 febbraio 2004,
n. 40);

¢) 1 problemi bioetici connessi all’utilizzo delle tec-
niche;

d) le diverse tecniche impiegabili e le procedure/
fasi operative\di- ciascuna tecnica, con particolare
riguardo allatloro invasivita;

e) I'impegno dovuto dai richiedenti (con riguardo
anche ai/tempi di realizzazione, all’eventuale terapia
farmacelogica da seguire, agli accertamenti strumentali
e di laboratorio da esperire, alle visite ambulatoriali ed
ai ricoveri, anche in day hospital, da effettuare);

f) gli effetti indesiderati o collaterali relativi ai
trattamenti;

g) le probabilita di successo delle diverse tecniche;

h) irischi per la madre e per il/i nasciture/¥, accer-
tarti o possibili, quali evidenziabili dalla letteratura
scientifica;

i) gli aspetti psicologici relativi ai singoli richie-
denti, alla coppia e al nuovo nato;

j) la possibilita di crioconservazione dei gameti
maschili e femminili;

k) la possibilita di revoca del eensenso da parte dei
richiedenti fino al momento/della fecondazione del-
I’ovulo;

/) la possibilita, da partevdel medico responsabile
della struttura di non procedere alla procreazione medi-
calmente assistita esclusivamente per motivi di ordine
medico-sanitario, motivata in forma scritta;

m) la possibilita di crioconservazione degli
embrioni nei casi ¢onformi a quanto disposto dall’arti-
colo 14 della legge.n. 40/2004.

2. Le strutture autorizzate di cui all’articolo 10 non-
ché le strutture ed'i centri di cui all’articolo 17, comma
1, della legge 19 febbraio 2004, n. 40, sono tenuti, per
il tramite dei propri medici, a fornire ai richiedenti, in
maniera,chiara ed esaustiva, nel corso di uno o piu col-
loqui, gli elementi informativi di cui al comma 1 preli-
minarmente alla sottoscrizione del consenso informato
ed al| conseguente avvio del trattamento di procrea-
zione medicalmente assistita. Tale consenso € acquisito
unitamente al consenso relativo al connesso tratta-
mento dei dati personali, qualora quest’ultimo atto di
consenso non sia gia stato precedentemente e separata-
mente acquisito.

3. Le strutture private autorizzate sono altresi tenute
a fornire con chiarezza ai richiedenti i costi economici
totali derivanti dalle diverse procedure, preliminar-
mente alla sottoscrizione del consenso informato ed al
conseguente avvio del trattamento di procreazione
medicalmente assistita.

Art. 2.

1. La volonta di accedere al trattamento di procrea-
zione medicalmente assistita & espressa con apposita
dichiarazione, sottoscritta e datata, in duplice esem-
plare, dai richiedenti congiuntamente al medico
responsabile della struttura o centro di cui all’articolo
10 ed all’articolo 17, comma 1, della legge 19 febbraio
2004, n. 40. Una delle copie ¢ consegnata ai richiedenti
ed una trattenuta agli atti della struttura o centro, che
provvedono alla sua custodia nel tempo.

2. L’allegato 1 al presente regolamento, del quale
costituisce parte integrante, contiene gli elementi
minimi che devono essere riportati nel modello di
dichiarazione di consenso informato di cui al comma 1.

Il presente regolamento, munito del sigillo dello
Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti
normativi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a
chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Roma, 16 dicembre 2004
1l Ministro della giustizia: CASTELLI
Il Ministro della salute: SIRCHIA

Visto, il Guardasigilli: CASTELLI

Registrato alla Corte dei conti il 19 gennaio 2005
Ministeri istituzionali - Giustizia, registro n. 1, foglio n. 152
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ALLEGATO 1

Dichiarazione di consenso informato per ‘L Indicare la tecnica di procreazione medicalmente assistita proposi

W

ai sensi della leoge 19 febbrais 2664, n. 40

{Generalita del centroy .. .. ... ... ..

Not sottoscriiti e e e e e e e e nato il ... ..a

iecnte asyistita proposta

merito al seguenti punti:

i. possibiiita’ di ricorrere a procedure

di i detla legge 4 i
184, e successive modiicazioni, come alicrnafiva a e medicalmente assistita;
2. conseguenze giuridiche delia procreazione medicalmente assistita per la donna, per 'uomo e per i
nascituro di cui agl: articoli 8, G e 12, comma 3, della legge n. 40/2004 di seguitc descritii
articolo 8 ( Stato giuridico del naid):
1. I nati a seguito dell’applicazione delie tecniche di procreazione medicalmente assistita he o staro i fighi legittimi o

di fighi riconosciuti delle coppial che ha espresso la volonta di ricorrere alle lecniche med
della legge 40/2004.
articolv 9 { Divieto del disconascimento deila paterniti e dell’anonimate della madre):

1. Qualora si ricorra a tegniche di procreazione medicaimente ass di tipo eterologoe in violazione ¢
all’articolo 4, comma. 3, i coniuge o il convivente il cui consenso ¢ ricavabile da atti concludenti non puo esercitare
Pazione di disconoscimenio delle paternitd nei casi previsii dall’ariicolo 235, primo comma, numeri 1) e 2), del codice
civile, né "impugnaziore di cui all’a lo 253 deils stesso codice.

2. Lamadre def Agio a seguilo dell’ applicazione di tecniche di procreazione medi
volonta di fion essere nomis
deila Repubbiica 3 novembre 2

3. In caso di applicazione di iecniche
di gametinon acquisisce alcuna :
dirifty né ess

articolo™I2 { Divieti generali ¢ sangioni}

3./ Per Paccertamenio del requisiti di cui al ©
richkiedenti. In caso di dic/ziarazi’)ni me
ltegisinive e regolumenturi |
Repubblica 28 dicembre 2

<ime ai sensi defl’articolo 6

divieto di cui

tg non puo dichiarare la
cul @l Decrero dei Presidente

ai sensi delf articolo 30, comma I, del regolaments di ¢
1 396.

o eteroiogo in violazione del divieto di cu
e giuridica parentaiez con il naio e non ;

articoto 4, comma 3, il donatorz
r valere nei suoi confronii afcun

omma 2 il :rea'

ico sl avvale di un cs dichinrazione sottoscrity
3 ’i:/i)'l()u ariicolo 76, commi [ ¢ °f tesio unico
; runinisirativa, di cui al Decreio dei

17—
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3. possibilita di revoca del consenso da parte di clascuno dei soggetti defla coppis richiedente, fmdal

(]

momenio della fecondazione dell’ovulo di cul alf’articolo 6, comma 3 della legge n. 4072004 diseguito

descritio:

congiuntamente af medico responsebile della struttury, secondo le modalitd definite con decreto dei ministri defin givstizin e defla
salute, adotialo ai sensi deil’articolo 17, comma 3, deila legge 23 agosio 1988, n. 400, eniro tre mesi dalla dawg di entrata in vigere
della presente legge. Tra la manifesiczione defla volonia e Uapplicazione delia tecnica deve intercorrere un ievinisle non inferiore o
setie giorni. La volowta puo esserz revocata i ciascuno dui soggerti indicati dai presense commag, fino, ol momento dell
Jfecondazione dell’ ovudo.

ha volonta di enirambi i soggait di accedere aile tecniche di procreczione medicalmene aysisrita ¢ espressa per is oritt

.

le della suputtura i nom proceders alla procreagione

ariicolo 6, corma 4 delia legge n. 40/2004 dbsegulio descritto:

Feati sabvi § requisiti previsti della presente legge, d medico responsabile dellu strutrure pud decidere di non procedere cila
procreuzione medicalmenie assistita, esclusivamente per motivi di ordine medico-sanitario /fin 1wl senso deve fornire alla coppia
motivazione scritta di tale decisione.

5. illustrazivoe dells tecnica specifica proposta, in ogal fase deliglsua applicazione:

N.B. il testo dovra essere predisposto dal medize responsabile della strutturhy ¢ fare riferimento all’ eveannzale induzione deila crescita
follicolare multipla fino ali’inseminazione {per le iecriche in vivo) o ali’evémtuale rasferimento in uterc dell’embrione (per lo
tecniche in viiro}.

6. Problemi hioetici connessi all’utilizzo della teonica:

N.B. il testo dovri essere predisposio dal medico responsabile’ della sirnnnre ¢ jare viferimeric alle possibili implicazioni defte
weniche sulla sensibiliti etica individuaie, atle ragioni che motivano le misurs per ia mitela dell’embrione e, in rapporto alla tecric
di procreazione medicalmente assistita wiilizzets, alla eventuale frcondazione extracorporea.

7. possibili effetti collaterali sanitari congeguénti ali’applicazione delia tecnica:

iz

dei farmaci che potrebbero anche comportare ld oomparsa o Pagegravaments di eversuali patologie.
p 7

8. possibili eftetti psicologici conscguenti all’applicazione delfla tecnica:

{N.B. il testo dovra essere predispostc dal medivo responsabile della strupura e fare riferimenio ai possibili effersi a carico
L dell’ equilibrio personale, della éoppi, dello sviluppo psico- affesiivo del nuovo nato.

9. probabilita di successo della tecnica:

N.B. il westo dovrd essere predisposto dal medico responsabite della struvinra ¢ fure riferimenio aile percentuaii di successo per
in rapporio afl’etd deita donng, afln causa , alla durgie della srerilita, alfe risposia of iraitamento furmacologico, alla e

utilizzata, fornendd)ic percentuall di gravidanza ottenute dalla strutture ¢ e perceniuali presenti in letteraiura.

Per guanto congerne i centri di nuova istituzione 1 dati refaiivi afle percentuali di successo dei centri medesimi dovranne essere
forniti entro e non olire un auno dall’ avvio delle artivita,

18, possibili rischi per la donna derivanti dalla tecnica:

N8l sesto dovea essere predisposte dal medico resporsabile della strunurn ¢ fare riferimento, & seconda delia tecnizs, alla
sindrome da iperstumotezione, af rischio anestesiologico, af prelievo ovocitaric o ail’ enza
di gravidanze piurime, all’aumeniata inci denza di gravidonze tubariche, i peggioramente di condizioni paioivgiche pre:

legate all’eventuale grovidanza (in particolar modo in caso di gravidanza plurima, etc.).

centunie laparoscopia. all ‘wumeniata in

_ 18 —
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11. possibili rischi per i1/i nascituro/i derivanti dalla tecnica:

NB. il iesto dovra essere predisposto dal medico responsabile delia strustura e fare riferimenio, a seconda defla tecnica, ai #ischi per
la salute del nascituroli in caso di gravidanza plurimn, alle malformazioni fetali o possibili implicazioni a lungo termingdeila salyte
dei nati dipendenti dalla subfertiliti e/ dalla proceduia impizgata, erc.

12. grado di invasivita della tecnics, specificato per le varie {asi, nei confronti della donnae dell uomo:

N.B. il iestc dovra essere predisposto dai medico responsebile della struttyra ¢ fare riferimento, a seconda della tecnica, ai pick- up
ovocitariu, al prefievo testicoldre di spermatozor, all’eventuale celioscopie, etc.

13. limiti dell’applicazione della tecnica sugli embrioni di cui ail’articolo 14 della legge 40/20604 di seguito

descritii:

articoio 14 (limiti deil’applivazione deife tocniche sugli embrion i
1. évietata la crioconservazione ¢ lu soppressione di embrioni, fermo restando Juanto previsto daila legge 22 maggio 1978
n 194;

le tecniche di produzione degli embrioni, temwio comto deillevoluzione iecnico-scieniifica e di quanio previsto

%

dall’articolo 7, comma 3, non devono creare un numero di embrioni superiore a quello strettamente necessaric ad

unico e contemporaneo Impianto, comurgue nor superiore a'ire;
3. qualora il rasferimenio in wiero degli embrioni non risulti possibile per grave e document ata causa di jorza maggior

refativa allo stato di salute defla donra ron prevedibiie al momento della fecondazione & consentita la crioconservazione

degli embrioni siessi fino alla data del trasferimento, da realizzare non appena possibile;

4. gl fini della presente legge sulla procreazione medicalmente assistine & vietata la riduzione embrionaria di gravidanze
plurime, salve nei casi previsi dalla legge 22unaggiv 1978, n. 194,

5. isoggetti dF cul all erticolo 5 song informdil Sull numero e, su ioro rickiesta, sullo siato di saluie degli embrioni prodotii
du trasferire seil utere:

6. la vioiazione di uno dei divieti e degliobblight di cui ai commi precedenti ¢ punita con la reclusione finc a 1o aani e con

la multa da S0.000 a 130.000 auro;

7. ¢ disposta la sospensione figo adun anno dail’esercizio professionale nci confronti dell’esercente una professionz
sanitaria condannato per uno det’ reati & cud al presesie articolo;

8. ¢&consentita ta crioconservazione dei gameti maschile ¢ femminile, previo consenso informare e scrino;

ta violazione delle disposizioni di cui al comma 8 ¢ puniia con lu sanzione umministrativa pecuriaria da 5000 o

£Hro,

19 —
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a} consenio alla crioconservazione a mie spese dei gameti maschili: SI ]

NO

[

Ty 137 WOUERTT PP TSN

b) consento alla crioconservazione a mie spese dei gameti femminilh: Sl L

NO

FIITTA o e e ve e ean eee vee aee am vee e et

15.  costi economici dell’ intera procedura {gualora si tratti\&f strutiura privata autorizzaia):
W

N.B. il testo dovre essere predisposto dal medico responsabiledella s truttura

Quanto sopra considerato, si esprime cofsapevoimente la propria volontd d¢i accedere alla tecnica di
procreazione medicalmente assistita proposta che verra applicata non prima di sette giorni dal rilascic deila

presente dichiarazione.

Data.. ... oo v e s e e e N

5

SIg (FIrma) . oo oo o el et e e e e e e e e e e e e QOCURENIO .

Sig.ra (FIrma) Sl T s v v e e e e e i e e e e e e e GOCHEIETIIO e

1l médico che ha effettuato il colioguio |

11 medico responsabile della SIrultura. e e e e e

20 —
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16.  Consenso al trattamento dei dati personali ai sensi del Decreto Lesgislative 30 giugno 2003, n. ¥08
=1 BHAHS b
recante il Codice in materia di protezione dei dati personall {fattc salvo il caso in cul UVisformdtive od 4

consenso al frattamenio dei dati siano gia intervenuti duranie i colloqui preliminari).

N.B. il testo dovra essere predisposio dal medico responsabile della strutture ai sensi degli articoli 13 ¢ 78 del Codice ed

EA

indicare in particolare, anche in conformitd agli elementi indicati dal Garante per la protezione dei duti personali;

1 istiig

{e specifiche finalita ¢ modalita del wrastamento cul sono destinuii I dail relasivi alle tecniche di procreazione medicalmente
ed il preciso ambito per il quale il consensa & prestato;

2 i soggetti o le categorie di suggetii ai quali i dari personali possono essere comunicaii ¢ che possono verirne a concscenza in
quaiita 4i incaricati; .

3 il diritto di accesso af dati personali, la facolid di chiederne Iaggiornamento, fn rettifica, Uintegroz licne e bz cancellazione noachs
di opporsi al lore utilizzo;

4 Pindicazione della struttura che sard titolare del trattamento dei dadi personsli nonché Uindifizzo ove essi saranmo custoditi e deila
persona o organismo eveniiaimente designato gquale responsabile del! traitamento;

5 Vimpossibilita a procedere, in tutto 0 in parte, nel rapporto di cura ael caso &i mancara o pareiale manifestazione del consenso.

Data... o e e e e

SHZFITNAY o\ con cer vre coe cee ven e et it cre et tre et e cen cee Shnd e e

SIZTA {FHINAY .00 cos e e voe e e aen i e o e e re aen ne en n e ne s
1 medico che ha effettuato & colloguidy ™ L
1l medico responsabiie della SITUIHTA v iniieieees s s s et ein oot oae coa eos e e e e e



21-2-2005 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 42
NOTE 6. Chiunque, in qualsiasi forma, realizza, organizza‘o/pubblicizza
la commercializzazione di gameti o di embrioni o la surrogazione di

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’'emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre
1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di
legge alle quali € operato il rinvio. Restano invariati il valore e effica-
cia degli atti legislativi qui trascritti.

Note all’art. 1:

— La legge 4 maggio 1983, n. 184, reca: «Diritto del minore ad
una famiglia».

— Si riporta il testo degli articoli 8, 9, 10, 12, 14, e 17 della legge
19 febbraio 2004, n. 40 (Norme in materia di procreazione medical-
mente assistita):

«Art. 8 (Stato giuridico del nato). — 1. I nati a seguito dell’appli-
cazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita hanno
lo stato di figli legittimi o di figli riconosciuti della coppia che ha
espresso la volonta di ricorrere alle tecniche medesime a1 sensi del-
lart. 6.».

«Art. 9 (Divieto del disconoscimento della paternita e dell’anoni-
mato della madre). — 1. Qualora si ricorra a tecniche di procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo in violazione del divieto di
cui all’art. 4, comma 3, il coniuge o il convivente il cui consenso € rica-
vabile da atti concludenti non puo esercitare I’azione di disconosci-
mento della paternita nei casi previsti dall’art. 235, primo comma,
numeri 1) e 2), del codice civile, né I'impugnazione di cui all’art. 263
dello stesso codice.

2. La madre del nato a seguito dell’applicazione di tecniche di
procreazione medicalmente assistita non puo dichiarare la volonta di
non essere nominata, ai sensi dell’art. 30, comma 1, del regolamento
di cui al decreto del Presidente della Repubblica 3 novembre 2000,
n. 396.

3. In caso di applicazione di tecniche di tipo eterologo in viola-
zione del divieto di cui all’art. 4, comma 3, il donatore di gameti non
acquisisce alcuna relazione giuridica parentale con il nato e non pud
far valere nei suoi confronti alcun diritto né essere titolare di obbli-
ghi.».

«Art. 10 (Strutture autorizzate). — 1. Gli interventi di “procrea-
zione medicalmente assistita sono realizzati nelle strutture’pubbliche
e private autorizzate dalle regioni e iscritte al registro di cuiall’art. 11.

2. Le regioni e le province autonome di Trento e di‘Belzano defi-
niscono con proprio atto, entro tre mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge:

a) 1 requisiti tecnico-scientifici e organizzativi delle strutture;

b) le caratteristiche del personale delle strutture;

¢) i criteri per la determinazione della durata delle autorizza-
zioni e dei casi di revoca delle stesse;

d) 1 criteri per lo svolgimento dei controlli sul rispetto delle
disposizioni della presente legge e sul pérmanere dei requisiti tec-
nico-scientifici e organizzativi delle strutture,».

«Art. 12 (Divieti generali e sanzioni). - 1. Chiunque a qualsiasi
titolo utilizza a fini procreativi gameti di Soggetti estranei alla coppia
richiedente, in violazione di quanté previsto dall’art. 4, comma 3, ¢
punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 300.000 a
600.000 euro.

2. Chiunque a qualsiasi titolo, in violazione dell’art. 5, applica
tecniche di procreazione medicalmente assistita a coppie i cui compo-
nenti non siano entrambi viventi o uno dei cui componenti sia mino-
renne ovvero che siano composte da soggetti dello stesso sesso o non
coniugati o non convivénti € punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 200.000/a 400.000 euro.

3. Per I'accertamento dei requisiti di cui al comma 2 il medico si
avvale di una dichiarazione sottoscritta dai soggetti richiedenti. In
caso di dichiarazioni mendaci si applica I’art. 76, commi 1 e 2, del
testo unico dell¢'disposizioni legislative e regolamentari in materia di
documentazione/amministrativa, di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.

4. Chiunque applica tecniche di procreazione medicalmente assi-
stita senza avere raccolto il consenso secondo le modalita di cui
all’art. 6'¢ punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000
a 50.000 euro.

5. Chiunque a qualsiasi titolo applica tecniche di procreazione
medicalmente assistita in strutture diverse da quelle di cui all’art. 10
¢ punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 100.000 a
300.000 euro.

maternita ¢ punito con la reclusione da tre mesi a du¢™anni e con la
multa da 600.000 a un milione di euro.

7. Chiunque realizza un processo volto ad ottenere un essere
umano discendente da un’unica cellula di partenza, eventualmente
identico, quanto al patrimonio genetico nucléar¢, ad un altro essere
umano in vita o morto, ¢ punito con la reclusione da dieci a venti anni
e con la multa da 600.000 a un milione di €uro. Il medico € punito,
altresi, con l'interdizione perpetua dall’esercizio della professione.

8. Non sono punibili 'uomo o la donna ai quali sono applicate le
tecniche nei casi di cui ai commi 1, 2, 4.¢ 5

9. E disposta la sospensione da uno a tre anni dall’esercizio pro-
fessionale nei confronti dell’esercente.uina professione sanitaria con-
dannato per uno degli illeciti di cuizal presente articolo, salvo quanto
previsto dal comma 7.

10. L’autorizzazione concessarai sensi dell’art. 10 alla struttura al
cui interno € eseguita una delle pratiche vietate ai sensi del presente
articolo € sospesa per un anno. Nell’ipotesi di piu violazioni dei divieti
di cui al presente articolo/o di recidiva I'autorizzazione puo essere
revocata.».

«Art. 14 (Limiti_all'applicazione delle tecniche sugli embrioni).
— 1. E vietata la criogconservazione e la soppressione di embrioni,
fermo restando quanto previsto dalla legge 22 maggio 1978, n. 194.

2. Le tecniche di produzione degli embrioni, tenuto conto
dell’evoluzione tecnico-scientifica e di quanto previsto dall’art. 7,
comma 3, non_devono creare un numero di embrioni superiore a
quello stréttamente necessario ad un unico e contemporaneo
impianto,’cOmunque non superiore a tre.

3. Qualora il trasferimento nell’utero degli embrioni non risulti
possibile pér grave e documentata causa di forza maggiore relativa
allo ‘stato’ di salute della donna non prevedibile al momento della
fecondazione ¢ consentita la crioconservazione degli embrioni stessi
fino‘alla data del trasferimento, da realizzare non appena possibile.

4. Ai fini della presente legge sulla procreazione medicalmente
assistita ¢ vietata la riduzione embrionaria di gravidanze plurime,
salvo nei casi previsti dalla legge 22 maggio 1978, n. 194.

5. I soggetti di cui all’art. 5 sono informati sul numero e, su loro
richiesta, sullo stato di salute degli embrioni prodotti e da trasferire
nell’utero.

6. La violazione di uno dei divieti e degli obblighi di cui ai commi
precedenti € punita con la reclusione fino a tre anni e con la multa
da 50.000 a 150.000 euro.

7. E disposta la sospensione fino ad un anno dall’esercizio profes-
sionale nei confronti dell’esercente una professione sanitaria condan-
nato per uno dei reati di cui al presente articolo.

8. E consentita la crioconservazione dei gameti maschile e fem-
minile, previo consenso informato e scritto.

9. La violazione delle disposizioni di cui al comma 8 ¢ punita con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 a 50.000 euro.».

«Art. 17 (Disposizioni transitorie). — 1. Le strutture e i centri
iscritti nell’elenco predisposto presso I'Istituto superiore di sanita ai
sensi dell’ordinanza ministeriale 5 marzo 1997 del Ministro della
sanita, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 55 del 7 marzo 1997,
sono autorizzati ad applicare le tecniche di procreazione medical-
mente assistita, nel rispetto delle disposizioni della presente legge,
fino al nono mese successivo alla data di entrata in vigore della pre-
sente legge.

2. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, le strutture e i centri di cui al comma 1 trasmettono al
Ministero della salute un elenco contenente 'indicazione numerica
degli embrioni prodotti a seguito dell’applicazione di tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita nel periodo precedente la data di
entrata in vigore della presente legge, nonché, nel rispetto delle vigenti
disposizioni sulla tutela della riservatezza dei dati personali, I'indica-
zione nominativa di coloro che hanno fatto ricorso alle tecniche
medesime a seguito delle quali sono stati formati gli embrioni. La vio-
lazione della disposizione del presente comma ¢ punita con la san-
zione amministrativa pecuniaria da 25.000 a 50.000 euro.

3. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della presente
legge il Ministro della salute, avvalendosi dell’Istituto superiore di
sanita, definisce, con proprio decreto, le modalita e i termini di con-
servazione degli embrioni di cui al comma 2.».

Note all’art. 2:

— Per il testo degli articoli 10 e 17 della legge 19 febbraio 2004,
n. 40, vedi note all’art. 1.
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