ORDINANZA 19 giugno 2008

Ulteriore proroga dell'ordinanza del Ministro della salute 4 maggio 2007, in materiadi cellule

staminali emopoietiche da cordone ombelicale.
IL M NI STRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
E DELLE POLI TI CHE SOCI ALI

Visto |"art. 32 della | egge 23 dicenbre 1978, n. 833;
Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova disciplina

delle attivita" trasfusionali e della produzione nazionale degl
enoderivati», che regola nel suo anmbito anche | e cellul e staninal
enopoi eti che, autologhe, onologhe e cordonali, e che, all'art. 27,
comma 2, prevede che fino alla data di entrata in vigore dei decret
di attuazione previsti dalla medesinma restano vigenti i decreti d
attuazione della | egge 4 naggi o 1990, n. 107,

Visto il decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502 e successive
nodi fi cazioni e integrazioni, ed in particolare |'art. 4, comm 12;

Visto il decreto del Mnistro della salute 3 narzo 2005, recante

«Caratteristiche e nodalita" per la donazione del sangue e d
enoconponenti», pubblicato nella Gazzetta U ficiale 13 aprile 2005,
n. 85;

Visto il decreto del Mnistro della salute 3 marzo 2005,
concer nent e «Protocolli per |'accertanento della idoneita" de
donatore di sangue e di enoconponenti», pubblicato nella Gazzetta
Uficiale 13 aprile 2005, n. 85, e sue successive nodifi cazi oni

Visto il decreto del Mnistro della salute 7 settenbre 2000,
riguardante «Di sposi zioni sull'inportazione ed esportazione de
sangue umano e dei suoi prodotti, per uso terapeutico, profilattico e
di agnosti co», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 23 ottobre 2000, n.
248;

Vi sto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mnistri
1° settenbre 2000, recante «Atto di indirizzo e coordinamento in
materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi mnim
per |'esercizio delle attivita' sanitarie relative alla medicina
trasfusi onal e», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 23 novenbre 2000,
n. 274,

Visto |'accordo 10 luglio 2003 tra il Mnistro della salute, le
regioni e le province autononme di Trento e di Bol zano, sul documnento
recante: «Linee-guida in tema di raccolta, manipol azi one e inpiego
clinico delle cellule stam nali enopoietiche (CSE)», pubblicato nella
Gazzetta Uficiale 30 settenbre 2003, n. 227, con particolare
riguardo per |le linee-guida riportate nel suo allegato, che ne
costituisce parte integrante, ove si descrivono gli standard
qualitativi ed operativi, coerenti con gli standard internazionali
relativi alle strutture che effettuano procedure di prelievo,
conservazi one, processazi one e trapianto di cellule stam nal
enopoi eti che provenienti da donatore autologo od allogenico o dalla
donazi one di cordone onbeli cal e;

Visto |'accordo 23 settenbre 2004 tra il Mnistro della salute, le
regioni e |le province autononme di Trento e di Bol zano sul docunento
recante: «Linee-guida sulle nodalita' di disciplina delle attivita
di reperinento, trattanento, conservazione e distribuzione di cellule
e tessuti umani a scopo di trapianto», in attuazione dell'art. 15,
comma 1 della legge 1° aprile 1999, n. 91

Visto |'accordo 5 ottobre 2006 tra il CGoverno, le regioni e le
province autononme di Trento e di Bol zano sul documento in materia d
ricerca e reperinento di cellule stamnali enppoietiche presso
registri e banche italiane ed estere;

Vista |'ordinanza del Mnistro della salute in data 4 maggi o 2007,

recante: «Msure wurgenti in materia di cellule stanminali da cordone
onbel i cal e», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 14 naggi o 2007, n.



110;

Visto il decreto legislativo 6 novenbre 2007, n. 191, con cui e
stata data attuazione alla direttiva 2004/23/CE sulla definizione
dell e norne  di qualita' e di sicurezza per |a donazione,
| " approvvi gi onanento, il controllo, la |avorazione, |a conservazione,
| o stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani »;

Visto il decreto-legge 31 dicenbre 2007, n. 248, recante proroga
dei termini previsti da disposizioni legislative e disposizion
urgenti in materia finanziaria - convertito con nodificazioni, in
legge 28 febbraio 2008, n. 31 - ed in particolare |'art. 8-bis
(«Di sposi zioni inerenti alla conservazione di cellule stamnali de
cordone onbelicale»), che tra l'altro proroga al 30 giugno 2008 i
termne di cui all'art. 10, commma 3, della | egge 21 ottobre 2005, n.
219, per |a predisposizione, con decreto del Mnistro della salute,
ora Mnistro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, d
una rete nazionale di banche per I|a conservazione di cordon
onbelicali;

Vista |'ordinanza del Mnistro della salute 29 aprile 2008 «Proroga
del |l ' ordi nanza ministeriale 4 naggi o 2007, recante: Msure urgenti in
materia di cellule staminali da cordone onbelical e»

Ravvisata |a necessita', ai fini della predisposizione del decreto
sopra richiamato, della pregiudiziale definizione, in conformta'
alle di sposizioni vigenti, dei requisiti mnim organizzativi,
strutturali e tecnologici delle strutture deputate allo svol gi nento
delle attivita' previste, conme pure delle Iinee guida per il loro
accreditamento, sulla base delle indicazioni a tal fine fornite da
Centro nazi onale sangue e dal Centro nazionale trapianti, da
condi vi dere con | e regioni

Ravvi sata, altresi', la contestuale esigenza di provvedere alla
predi sposizione ed all'organizzazione di un sistenm ispettivo, in
conformta' alle disposizioni vigenti in nateria, finalizzato ad
assicurare anche la rispondenza delle strutture ai requisit
previsti;

Considerato che |'ordinanza del Mnistro della salute 29 aprile
2008, ha fissato al 30 giugno 2008, termine indicato dall'art. 8-bis
del nenzionato decreto-legge 31 dicenbre 2007, n. 248, convertito,
con nodificazioni, in |egge 28 febbraio 2008, n. 31, il ternmne d
validita' dell'ordinanza del Mnistro della salute 4 maggi o 2007;

Ritenuto che la scadenza del 30 giugno 2008 non consente d
ultimare i previsti prelimnari inconbenti;

Ri t enut o pertanto i ndi spensabi | e, per evitare soluzioni d
continuita’" nella disciplina della materia in questione, prorogare
ulteriormente |'efficacia della gia' citata ordinanza del Mnistro
della salute 4 naggio 2007, gia'" prorogata con |[|'ordinanza de

Mnistro della salute 29 aprile 2008;

O di na:
Art. 1.
1. Per i notivi espressi in prenmessa, il termine di validita'

del |l ' ordinanza del Mnistro della salute 4 maggi o 2007, e
al 28 febbraio 2009.

La presente ordinanza verra' trasnmessa alla Corte dei conti per la
regi strazione e sara' pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Rorma, 19 gi ugno 2008

prorogat o

Il Mnistro: Saccon
Regi strata alla Corte dei conti il 26 giugno 2008
Uficio di controllo preventivo sui Mnisteri dei servizi alla
persona e dei beni culturali, registron. 4, foglio n. 301






