Intesa, ai sensi dell ‘articolo 7, comme 3. deila ligwge 1° aprile 1999, n 91, tra il Governo, fe Regioni
e le Province autonome di Trenio e di Bolzano. sullo sehema di regolamento recamte lu discipling
degli obiettivi, delle funzioni e della strutura del Sistenr Informative Trapianti (SIT)

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E L
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Mell'odierna seduta del ...

VISTA la legge 1° aprile 1999, n 91, recante “Disposizioni in maieria di trapianti di organi e di
tessuti™, e successive modifiche, & in particolare P'articole 7, comma 2, che istituisce if sistema
informativo dei trapianti nell'ambito del sistema informativo sanitario nazionale, ed il successivo
comma 3, che prevede che, con decreto dei Ministro della salute, d'intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato. le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.
sentita FAutorita per l'informatica nella pubblica amministrazione, siano stabiliti gl obiettivi, le
funzioni e la struttura del sistema informativo dei trapianti. nell'ambito delle risorse informatiche ¢
telematiche disponibili per il Servizio sanitario nazionale ed in coerenza con le specifiche tecniche
della rete unitaria della pubblica ammin istrazione,

VISTA la legge 19 febbraiv 2004, n. 4, recante «Norme in materia di procreazione medicalmente
assistitan;

VISTO il decreto legislativo del 30 giugno 2003, n. 196. recante “Codice in materia di protezione dei
dati personali” e successive muodifiche;

VISTO it decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 settembre 2015, n. 178. pubblicato
nella Gazzetta ufficiale 11 novembre 2015, n. 263, recante “Disciplina di attuazione del Fascicolo
Sanitario Elettronico, ai sensi del comma 7 del|*ax icolo 12 del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertita, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 0. 221, e successive modificazioni™;

VISTQ il decreto legislativo 6 novernbre 2007, n. 191, recante “Attuazione della direttiva de
Parlamento europeo ¢ del Consiglio 2004/23/CE del 31 marzo 2004, sulla definizione di norme di
qualita e di sicurezza per la donazione, Fapprovvigionamento, il controllo, la lavorazione, [a
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti ¢ cellule umani™:

VISTO il decreto legislativa 25 gennaio 2010, n. 16, recante "Attuazione delle direttive 200671 7/CE
€ 2006/86/CE. che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la
donazione. ['approvvigionamento e il controllo di tessuti ¢ cellule umani, nonché per quanto riguarda
le prescrizioni in tema di rintracciabiliza, ia notifica di reasioni ed event] avversi gravi e determinate
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione. lo stoccaggio e la distribuzione
di tessuti e cellule umani” ¢ s.m.i.;

VISTO il decreto del Ministro della salute 19 novembre 2005, recante “Atwazione della direttiva
2010/53/UE del Parlamento eurapeo ¢ del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle narme di qualita
€ sicurezza degli organi umani destinati a trapianti, ai sensi dell'articolo 1. comma 340, legee 24




dicemibre 2012, n. 228 ftonché attuazione della direttiva di esecuzione 2012/25/UE della
Commissione del 9 ottobre 2012, che stabilisce le procedure informative per lo scambio ra Stati
membri di organi umani destinati ai trapianti”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 1% dicembre
2015, n. 280:

VISTO il decreto legislativa 7 marzo 2005. n 82, recante *Codice dell” Amministrazione digitale™;

VISTQ il decreto legislative 28 giugno 2012, n. 106, recante *Riorganizzazione degli enti vigilati dal
Ministero della salute, a norma dell'articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n. (837,

VISTO Panicolo |, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n, 190, che, al fine di garantire. in
relazione alle tceniche di procreazione medicalmente assistita di ipo eterologo, la tracciabilitad del
percorsa delle cellule riproduttive dat donatore al nato e viceversa, nonché il conteggio dei nati
generati dalle cellule riproduttive di un medesimo donatore, ha istituito presso I'lstituto superiore di
sanitd, il Centro nazionale irapianti ¢, neli'ambito del Sistema Informativo Trapianti (SIT). di cui alla
legge 1° aprile 1999, n. 91, il Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di
procreazione medicalmente assistita di tipo eteroiogo, ove sono regisirati tulti i soggetti ammessi alla
donazione, mediante l'attribuzione ad ogni donatere di un codice. Le strutture sanitarie autorizzate al
prelicvo e al trattamento delle cellule riproduitive comunicano al suddetto Registro i dati anagrafici
dei donatori. con modalita informatiche specificamente predefinite, idunee ad assicurare I'anonimato
dei donatori medesimi e che, fing alla completa operativitd del Registro, i predetti dati sono
comunicati al Centro nazionale trapianti in modalita cartacea, salvaguardando comungue Fanenimato
dei donatori:

VISTA la nota in dala ........... . diramata in data_.___. ... . con la quale il Ministere della salute ha
inviato, at fini dell’acquisizione dell’intesa in sede di Conferenza Stato-regioni. lo schema di
regolamento in oggetio;

ACQUISITO nell’odiema seduta 'zssenso del Governo, del'e regioni e delle province autonome:
SANCISCE INTESA

tra il Governo ¢ le Regioni e le Province autonome i Trento e di Bolzano. sullo schema sullo schema
di regolamento recante fa discipling degli obiettivi. delle funzioni e della strugtura del Sistema
Informative Trapianti {SIT). da adottarsi in atiuazione dell’articolo 7, comuma 3, della legee 1 aprile
1999, n, 91.

Il Ministero della salute, ’Istituto superiore sanitd — Centro nazionale trapianti e le regioni e le
province autonome di Trenlo e di Bolzano s1 impegnano a collaborare per 'implementazione del
predetto regolamento, anche mediante |a costituzione di apposito gruppe di lavoro,




Moriistoso oty Sttt

“Discipling degli obiettivi, delle funzioni e della struttura del Sistema Informative Trapianii (SIT).
adotiato in attuazione dell ‘articolo 7, comma 3. della legge T aprile 1999 p 917

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO larticolo 17, commi 3 e 4, della legge 23 agosto 1988, n.400;

VISTA la legge 1° aprile 1999, n 91. recante: “Disposizioni in materia di trapiant di organi e di
tessuti™ e s.m.i;

VISTO, in particelare, "articolo 7, comma 2, della predetta legee n. 91 del 1999 che istituisce il
sistema informativo dei trapianti nell'ambito del sistema informativo sanilario nazionale, ed il
successivo comma 3. che prevede che, con decreto del Ministro della salute, d'imtesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trente e di
Bolzano, sentita l'Autorita per linformatica nclla pubblica amministrazione, siano stabiliti gli
cbiettivi, le funzioni ¢ la struttura del sistema informativa dei trapiant], nell'ambito delle risorse
informatiche ¢ telematiche disponibili per il Servizio sanitario naziomale ed in coerenza con le
specifiche tecniche della rete unitaria della pubblica amministrazione ;

VISTO I’ Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano
per l'individuazione del bacino di utenza minimo, riferito alla popolazione, con il quale sono stati
istituiti i centri interregionali per i trapianti, ai sensi dell’articolo 10, comma 2, della legge | aprile
1999, n 21, sancito in sede di Conferenza Stato-Regioni il 7 marzo 2002 (Rep. atti n. 1407/CSR):

VISTO 1" Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
concernente ‘Linee guida per le attivitd di coordinamento per il reperimento di organi e di tessuti in
ambito nazionale ai fini di trapianto con I'unito Allegato A “Linee Guida per uniformare le attivita di
coordinamento in ordine al reperimento di organi e tessuti in ambito nazionale™, sancito in scde di
Conferenza Stato-Regioni il 21 marzo 2002 (Rep. Ami n. 1414/CSR);

VISTO I" Accordo tra 1] Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
concernente i requisiti delle strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e tessuti sugli standard
minimi di attivita di cui all'articolo 16, comma 1, delia lepge 1° aprile 1999, n. 91, sancito in sede di
Conferenza Stato-Reginni il 21 marzo 2002 (Rep atti n 1388/CSR);




VISTO il decreto del Ministro della salute del 2 agosto EE]II.'!Z, cecante “Criteri ¢ modalita per la
certificazione dell'idoneita degli organi prelevaii al trapianto™, adotlato in attuazione dell’articolo 14,
comma 5. della legge 1 aprile 1999, n. 91, pubblicato nella Gazzenta Ufficiale del 4 novembre 2002,

n. 258;

VISTO |"Aceordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trente e Bolzano
sul documento, recante: «Lines-puida per l'accertamento della sicurezza del donatore di organin,
sancito in sede di Conferenza Stato-Regioni il 26 novembre 2003 (Rep. Attin. 1876/C5R):

VISTO ' Accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
sul documento recante: ~“Linee guida per I'idoneita ed il funzionamento dei centri individuati dalle

Regioni come strutture idonee ad effetivare trapianti di organi e di tessuti”, sancito in sede di
Conferenza Stato-Regioni il 29 aprile 2004 (Rep Atti n. 1966/C5R);

VISTA la legge 26 giugno 1967, n. 458, recante “Irapianto di rene tra persone viventi’;

VISTA la legge 16 dicembre 1999, n. 483, recante ~“Norme per consentire il trapianio parziale di
fegato™;

VISTA la legge 19 setiembre 2012, n. 167, recante "Norme per consentire il trapianio parziale di
polmone, pancreas e intestine tra persone viventi™

VISTA la legge 12 aposto 1993, n. 301, recante “Norme in materia di prelievo ed innesti di comea™;

VISTA la legge 29 dicembre 1993, n. 578, recante “Norme per I'accertamento ¢ la certificazione di
morte™;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, recante: “Approvazione dell’aro
di indirizzo e coordinamento alle regioni ¢ alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia
di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I"esercizio delle attivila sanitarie da
parte delle strutture pubbliche e private”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 20 febbraio 1997, n,

Fe
)

VISTO 1l decreto legislative del 30 giugna 2003, n. 196, recante "Cadice in materia di protezione dei
dati personali” e s.m.i.;

VISTO il decreto legislativo 7 marzo 2003, n 82, recante "Codice dell Amministrazione digitale™,

VISTA la lepge 6 marzo 2001, n. 52, recante: “Riconoscimento del registro italiano dei donatori di
midollo ossea™;

VISTO I"Accordo tra il Ministro della salute, ¢ Regioni e le Province Autonome di Trento e di
Bolzano sul documents recante: “Linee guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico
delle cellule staminali emopoietiche (CSEY”, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stata, lc Regiont e le Province Autonome di Trento e di Bolzano il 10 luglio 2003 (Rep. At n,
1770 CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute de! 31 marzo 2008, recante “Disposizioni in materia di
trapianti di organi effettuati all'estero, ai sensi dell'articolo 20 della legge 1% aprile 1999, n. 917,
pubblicato nella Gazzenta Ufficiale del 24 aprile 2008, n. 97

VISTO il decreto 11 aprile 2008 recante “Aggiomemento del decreto 22 agosto 1994, n. 582 relativo
al Regolamento recante le modalild per I'accertamento e la certilicazione di more”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 12 giugno 2008, n. 136:

b



VISTO il decreto Ingislativd '6 novembre 2007, h. 191, recante “Attuazione della direttiva del

Parlamento europeo ¢ del Consiglio 2004/23/CE del 3] marzo 2004, sulla definizione di norme di
qualita e di sicurczza per la donazione, |'approvvigionamento, il controllo, la lavomazione, |a
conservacione, lo stoccaggio e la distribuzione d tessutj e cellule umani™

VISTO il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante "Attuazione delle direttive 2006/17/CE ¢
2006/86/CE, che attuano la direltiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la
donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuli e cellule umani. nonché per quanto riguarda
le preserizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazion; ed eventi avversi gravi e determinate
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione
di tessuti e cellule umani” e s.m.i.:

VISTO il decreto del Ministro della salute. di concerto con il Ministro del lavoro e delle politiche
suciall del 16 aprile 2010, 1116, recante “Regolamento per lo svolgimento delle attivita di trapianto
di organi da donatore vivente”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 26 luglio 2010, n, 172;

VISTO il decreto legislativo 28 giugno 2012, . 106, recante “Riorganizzazione degli emti vigilati dal
Ministero della salute, a norma dell'articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n, 183™

YISTO il decreto del Ministro della sanita 8 aprile 2000, recante “Disposizione in materia di prelievi
e di trapianti di organi e di tessuti, attuativo delle prescrizioni relative alla dichiarazione di volonia
dei cittadini sulla donazione di organi a scopo di trapianto”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del
15 aprile 2000, n 89;

VISTO il decreto del Ministro della salute |1 marzo 2008, recante “Integrazione del decreto 8 aprile
2000 sulla ricezione delle dichiarazioni di volonta dei cittadini circa la donazione di organi a scopo di
trapianto™, pubblicato nella Gazzelta Ufficiale del 12 giugno 2008, n. 136:

VISTO il Regio decreto 18 giugno 1931, n. 773, recante “Testo unico delie Leggi di Pubblica
Sicurezza™ e, in particolare, 'articolo 3, comma 3, come da ultimo modificato dail’articola 43,
comma [, del decreto legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modificazioni, dalla legge 9
agosto 2013, n. 98, recante “Conversione, con maodificazioni, del decreto-legge 2| giugno 2013, n. 69
Disposizioni urgenti pet il rilancio dell'sconomia™

VISTA la direttiva 2010/53/UE de! Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 7 luglio 2010 relativa alle
norme di qualita e sicurezza degli organi umani destinati ai Lrapianti;

VISTA la legge 24 dicembre 2012, n. 228 e, in particolare, Iarticolo 1, comma 340, che in altuazione
della direttiva 2010/53/LE, ha apporalo alcune modifiche alla legge 1° aprile 1999, n. 91,
prevedendo, tra l'altro, 2ll'art. 6-bis, comma 3, che «ll Ministro della salute, con decreto di natura non
regolamentare da adotlarsi entro 6 mesi dalla data dj entrata in vigore del presente articolo sy
proposta del Centro nazionale trapianti e previa intesa in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, nel rispetto
dell'allegato di cui aila direttiva 2000/53/UE, determina i criteri di qualitd e sicurezza che devono
ESSETe osservali in tutle le fasi del processo che va dallz donazione al trapianto o ell'eliminazionen;

VISTO Farticolo 12, del decreto legge 18 ottobre 2012, 0. 179, convertito, con medificazioni, dalla
legge 17 dicembre 2012, n. 221, recante “Ulterior; misure urgenti per la crescita del Paese™, come
modificato dall’articolo 17 del decreto legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito, con medificazioni,
della legge 9 agosto 2013, n. 98, recante “Disposizioni urgenti per il rilancio dell cconomia™ €. in
particolare, il comma 7 relativo alla istituzione del fascicolo sanitario elettronico ¢

LAk




VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 settembre 2015, n. 178, pubblicato
nella Gazzetta ufficiale 11 novembre 2013, n. 263, recante “Disciplina di attuazione del Fascicolo
Sanitario Eletironico. ai sensi del comma 7 dell’articolo 12 del deereto legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni. dalla legge 17 dicembre 2012, 1. 221, e successive modificazioni™;

VISTO il decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015, recante “Attuazione della direttiva
2010/53/UE del Parlamento curopeo e del Consiglio. del 7 luglio 2010. relativa alle norme di qualita
e sicurezza degli organi umani destinati ai trapiant, ai sensi dellanicolo 1, comma 340, legge 24
dicembre 2012, n. 228, nonché atluazione della direttiva di esccuzione 201225/UE della
Commissione del 9 otlobre 2012, che stabilisce le procedure informative per lo scambio tra Statl
membri di organi umani destinati ai trapianti”, pubbiicata nella Gazzetta UfTiciale del 1° dicembre
2015, n. 280,

VISTA la direttiva di esecuzione 2012/25/UE della Commissione del 9 ottobre 2012 che stabilisce le
procedure informative per lo scambio tra Stati membri di organi umani destinati ai trapianti;

VISTO articolo 1, comma 298, della lepge 23 dicembre 2014, n. 190, che, ] fine di garantire, in
relazione alle tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo etervlego, 2 tracciabilita del
percorso delle cellule riproduttive dal donatore al nmato e viceversa, nonché il contepgio dei natl
generati dalle cellule riproduttive di un medesimo donatore, ha istituito presso Ulstituto superiore di
sanita, il Centro nazionale trapianti e. nellambito del Sistema Informative Trapianti (SIT), di cui alla
fegge 10 aprile 1999, n. 91, il Registro nazionale det donatori di cellule riproduttive a scopi di

procreazione medicalmente assistila di tipo eterologo, ove sono registrati tutti i sopgelti ammessi alla
donazione, mediante l'attribuzione ad ogni donatore di un codice;

VISTO il decreto legisiativo 16 dicembre 2016, n. 956 recante “Attuazione della direttiva
3015/565/UE che modifica la direttiva 2006/86/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni
tecniche relative alla codifica di tessuti e cellule umani’;

VISTO il citato articolo 1. comma 298 della legge 23 dicembre 2014, n. 190, il quale prevede,
altresi, che le strufture sanitarie autorizzate al prelievo e al trattamento delle cellule riproduttive
comunicano al suddetto Registro i dati anaprafici dei donatori, con modalita informatiche
specificamente predefinile. idonee ad assicurare l'ancnimato dei donatori medesimi e che. fino alla
completa operativitd del Registro, i predetti dati sono comunicati al Centro nazionale trapianti in
modalita cartacea, salvaguardando comunque I'anonimato dei donatori:

VISTA la legge 19 febbraio 2004, n. 40. recante «Norme in materia di procreazions medicalmente
assistitaw;

VISTO J"Accordo sancito dalla Conferenza permanenie per i rapporti tra lo Stalo, le regioni ¢ le
province autonome di Trento e di Bolzano nclla seduta del 15 marzo 2012 sui «Requisiti minimi
organizzativi. srrutturali e tecnologici delle strutture sanitarie autorizzate di cui alla legee 19 febbraio
2004, n. 40 per la qualita ¢ la sicurezza nella donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la
lavorarione, la conservazione, lo stoceaggio e la distribuzione di eellule umanes, ai sensi dell'art. 6,
comma 1, del decreto legis'ativo 6 novembre 2007, n. 191 {Rep. Atti n. 59/CSR);

VISTO il decreto del Ministro della salute 1% luglio 2015, recante “Linee guida conlenenti le
indicazioni dellc procedure e delle tecniche di procreazione medicalmente assistita”, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 14 luglio 2015, n. 161;

RITENUTO, anche alla luce della disposizioni delle citate direttive 2010/53/UE e 2012/25/UE,
nanché del decreto del Ministro della salute 19 novembre 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dei 1° dicembre 2015, n. 280, in materia di flussi informativi dei dati. definire compiutamente la




sfr'utfuru, le caratteristiche ¢ le funsioni del Sistema informativo dei Trapianti di cui all’articolo 7.
comma 3. della legge | aprile 1999, n. 91-

RITENUTO. altresi, di dover definire. nell’smbito del Sistema informativo dei Trapianti, il
sottosistema relativo al Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi dij procreazione
medicalmente assistita i tipo eterologo. disciplinandone |a struttura, le caratteristiche e |l
funzionamento, nonché le modalita con cui le strutture autorizrate al prelievo e al trattamento delle
cellule riproduttive devono comunicare al Registro medesimo | dati anagrafici dei donatori, ai sensi
del richiamato articolo 1. comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190

VISTA la nota, prot. n. 0004297.P del 28 aprile 2017, con cuj il Ministero della salute ha chiesta

I"avviso dell’ Agenzia per | 'ltalia digitale (AGID), ai sensi dell’articolo 7. comma 3. della citata legpe
n. 91 del 1999;

DATO ATTO che & decorso il termine di trenta giomi, previsto dali articolo 17-bis, comma 1, della
legge 7 2gosio 1990, n. 241, senza che sia stato formnito da AGIT) il previsto avviso e che, pertanto,
quest’ultimo si intende acquisito, a} sensi del comma 2. primo periodo, del citato articolo 17-pis;

ACQUISITO il parere dell’ Autorita Garante per la protezione dei dati personali, reso in data 30
marzo 2017

ACQUISITA Iintesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, Je regioni ¢ fe province

autonome di Trento e di Bolzano, espressa nella seduta de). i
ACQUISITO il parere del Consiglio di Stato, cspressoindata ...............;
VISTA Tanotz n. _........ del ......... con la quale, ai sensi deli'articolo 17, comma 3, della citata

legge n. 400 del 1988, lo schema d; repolamento & stato comunicato alla Presidenza del Consiglio dei
Ministri;

DECRETA:

Art, 1
fbieitivi)

l. Il presente decreto stabilisce eli ohiettivi, le funzioni e la strutiura del Sistema Informative
Trapianti (di seguito denominato “SI1™), istituito dall*articolo 7, comma 2, dellz legge 1 aprile 1999,
n. 91, nell’ambito delle risorse informatiche e telematiche disponikili per il Servizio sanitario
nazionale.

2. disciplinari tecnici del SIT, di cui agli allegati | e Tl af presente regolamento, definiscono quanto
segue:

a) lallegata | definisce, nel rispetto di quanto previste dalP’articelo 10 del presente regolamento,
le caratteristiche tecniche e le modalita d; collegamento telematico tra il SIT e i soggetti di cui
all’articolo 7, comma 1. della legge 1 aprile 1999, 31, tra il SIT e 1 Comuni, al fine di dare
attuazione a quanto disposto all’articolo 3, comma 3, del regio decreto 18 giugno 1931, n. 773,
e successive modificazioni, nonché tra il SIT e § sogpetti di cui all’articolo 3, comma 1, letiera
q). del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191. fatto salvo quanto previsto dalla lettera b}
del presente comma:

b} I'allegato 1l definisce, nel rispetto di quanto previsto dall*articolo 10 del presemte regolamento,
le caratteristiche tecniche e e modalita di collegamento telematico tra il Registro nazionale dei




1,

A

a)

b}

o)

oy

e}

b

donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione medicalmente assistita di tipo eferalogo
(di seguito “RND PMA™), che opera quale sollosistemna del SIT. ai sensi dell’anticolo 1. comma
298. della legge 23 dicembre 2014, n. 190, e le strutture sanitarie autorizzate al prelievo e al
wrattamento delle cellule riproduttive.

Art, 2
tDefinizioni)
fini del presente decreto si intende per:

«Sistema Informativo Trapiantin: sistema informativo di supporta per I'informatizzazione delte
attivita della Rete nazionale trapianti. di cui all’articola 7, comma 2, della legge 1 aprile 1999,
n9l:

«Rete nazionale trapianti»: rete costituita dalle strutture di cui all’art. 7, comma 1, della legge
| aprile 1999, n 91 ¢ dalle strutture di cui articolo 3, comma 1, lettera q). del decrelo
legislativo 6 navembre 2007, n. 191 nonché dalle strutture di cui all’art. 2, comma 1. lett. 1y, del
decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16

organisini di reperimento»: una struttura sanitaria. di cui all’articolo 13 della legge 1 aprile
1999, n. 91, che effetta il reperimento degli organi e i tessuti, 0 un centro regionale per i
trapianti (CRT) o interregionale per i trapianti (CIRT) ¢ un coordinatore locale. di cui agh
articoli 10, 11 e 12 della legge 1 aprile 1999, n 91, che coordina il reperimento di organt e
tessuti nonché le organizzazioni per I"approvvigionamento di cui all’art. 2, comma 1, let. I}
del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 162

wcentro per i trapianti»: strutura sanitaria di cui allarticolo 16 della legge 1 aprile 1999, n. 91
nella quale sia presente una équipe autorizzata dalla Regione o dalla Provincia autonoma di
Trento ¢ Bolzano ad effettvare trapianti di organi nonché Unita cliniche afferenti ad un
programma trapianti, ove si effettuano trapianti di cellule staminali emopoietiche (CSE) di cui
all"Accordn tra il Ministro della satute, le Regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano
sul documento recante: “Linee puida in tema di raccolta, manipelazione e impiego clinico delle
Cellule Staminali Emopoietiche (CSE) del 10 lughio 2003 (Rep. Atti n 1 7TTHCSREY,

«strutture sanitarie autorizzate al prelievo e al trattamento di cellule riproduttives: strutture di
cul all’articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190;

wsoggetti deputati alla raccolta e registrazione delle dichiarazioni di volonta in ordine alla
donarione di organi, tessuti del proprio corpo successivamente alla morte»: i Comuni, ai sensi
dell"articolu 3, comma 3, del Regio decreto 18 giugno 1931, n. 733 e s.m.i., le ASL, ai sensi
della fezge | aprile 1999, n. 91 e del decrzto del Ministro della sanita & aprile 2000, | CRT, ai
sensi del decrete det Ministro della salute 11 marzo 2008 e le Associazioni dei donatori, che, in
hase ai propri statuti ¢ regolamenti, provvedono alla raccolta della dichiarazioni di volonta dei
lorp associati;

«Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione medicalmente
assistita di tipo eterologo (RND PMA)»: registro istituito ai sensi defl*articole 1, comma 298,
della legpe 23 dicembre 2014, n. 190




h)
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«evenlo avverso graves: evenlo di cui all'articolo 3, comma 1. leltera n), del decreto dei
Ministro della salute 19 novembre 2015, nonché di cui all"articolo 3, comma 1, lettera o), del
decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191:

«reazione avversa graven; reazione di cui all articolo 3. comma 1. letiera 0) del decreto del
Ministro della salute 19 novembre 201 5, nonche di cui ali’articolo 3, comma 1, lettera pl. del
decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191;

«numere identificative nazionale della donazione, del donatore e del riceventer: il codice
identificativo attiribuito ad una donazione, ad un donatore e a un ricevente, secondo il sistema di
identificazione nazionale;

«numero identificativo della donna che effettua la fecondazione assistita di tipo eterologos:
codice univoco identificativo assegnato alla donna che effettua la fecondaziune assistita di tipo
ewerologo dalle Regioni e Province autonome:

wcodice unico curopeor o Single European Code {SECY il cedice unico didentificazione
applicalo ai tessuti ¢ alle cellule distribuiti nell'Unione: il codice unico eurapen € costituito da
una sequenza d'identificazione della donarione ¢ da una sequenca didentificazione del
prodotto,  secondo quanto specificato nellallegato XI del decreto legislative 16 dicembre
2016, n. 256

wsequenza d'identificazione della donazione (31D) »: la prima parte del codice unico BUrOpED
costituita dal codice dell'istituto dej tessuti dell'Unione Europea (UE) e dal numero unico della
donaziong;

3

«codice dell'istituto dei tessuti deli'UFE»: il codice unico d'identificazione degli istituti dei
tessuti autorizzati e accreditati, ai sensi degli articoli 6 ¢ 7 del decreto legislativo 6 novembre
2007, n, 191; il codice d'identificazions degli istituli dei tessuti & costituito dzl codice 150 de!
paese ¢ dal numero dell'istituto dei tessuti figurante nel compendio degli istituti dei tessut
dell'UE, secondo quanto specificato nell'allegata X1 del decreto legislativo 16 dicembre 20186,
n. 256

wsequenza d'identificazione del prodotto (SIPW»: la seconda parte del codice unico europeo
costituita dal codice del prodotte. dal numero specifico della sottopartita e dalla data di
scadenza;

wcodice del prodottos: il codice d'identificazione per il tipo specifico di tessuti e di cellule in
questione; il codice del prodotio & costituito dal codice d'identificazione del sistema di codifica
del prodotto indicante il sistema di codifica utilizzato dall’istituto dei tessuti ("E" per EUTC,
"A" per ISBT128, "B" per Evrocode) e il codice della tipologiz di prodotto di tessuti e cellule
previsto nel rispettivo sistema di codifica per il tipo di prodotto, secondo quanto specificato
nell’allegato X1 del decreto legislativo 16 dicembre 20 6, n, 256,

«numere specifico della sottopartitan: il numera che distingue le aliyuote di tessuti ¢ cellule e
che identifica in maniera univoca i tessuti e le cellule aventi lo stesso numero unico della
donazione e lo stesso codice del prodotto e provententi dailo stesso istituto det tessuti, secondo
quanto specificato nell'allegato X1 del decreto legislativo 16 dicembre 2016, n. 256;

«data di scadenzay: la data entro la quale i tessuti ¢ le cellule possono essere applicati, secondo
quanto specificato nell’allegato X1 del decreto legislativo 16 dicembre 2016, n. 256:

weompendio degli istituti del tessuti dell"UE» il registro di tutti gli istituti dei tessuti titolar) Ji
licenza, autorizzati, designati o accreditati dall'zutorita competente o dalle autoritd competenti




degli Stati membri. inclusi ghi istituti autorizzati ed accreditali dal'e regioni e province autonome.
ai sensi degli articoli 6 e 7 del decreto legislativo 6 novembre 2007. n. 191, e che contiene le
informazioni su tali istituti dei tessuti di cui all'allegato X1 -bis del decrete legislativo 16
dicembre 2016, n, 256.

Arl. 3

(Funzioni del Sistema informativo trapianti)

1. 1t SIT provvede all‘informatizzazione delle attivita della Rete nazionale dei trapianti per garantire
la tracciabilita e 1a trasparenza dei processi di donazione, prelievo, trapianto. scanalazione di reaziom
ed eventi avversi gravi secondo le caratteristiche tecniche e le modalita definite nel Disciplinare
leenico di cvi all’allegato 1 al presente decreto,

2. 1h sistema asselve alle seguenti funzioni:

a)
h)
¢)
di
€

i
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k)

i

B

registrazione delle dichiarazioni di volonta in ordine alla donazione di organi e tessuti
successivamente alla morte;

registrazione del flusso dei dati sull'attivitd di donazione, prelievo. trapianto ¢ post trapianto di
argant;

registrazione del flusso dei dati sull'attivita di donarione, approvvigionamento, distribuzione.
trapianto di tessuti ¢ cellule;

registrazione del flusso dei dati sull'attivita di donazione, prelievo, trapianto ¢ post trapianto di
cellule staminali emopoietiche;

pestione del registro dei donatori viventi di organi ai sensi dell’art. B, comma 6, lelt. m —
guater), della lcgze | aprile 1999, n, 21;

tenuza delle liste delle persone in attesa di trapianto di organi, differenziate per tipplogia di
trapianto risultanti dai dati trasmessi dai centri regionali e centri interregionali per i trapianti,
ovvero dalle strutture per [ trapianti;

gestions delle funzioni di cui all’articolo 8, comma 6, letiera f), 1). m-fer), della legge 1 aprile
1999, 1. §1. nonché di cui all’articalo 4, comma 6, lettera d), del decreto del Ministro della
salute 19 novembre 2015;

raccolta dei dati per la verifica di qualitd e di risultato delle strutture di trapianto di organi ¢
cellule staminali emopoietiche ;

teriuta del sistema di segnalazione ¢ gestione degli eventi e reazioni avversi gravi riguardanti
organi, tessuti e cellule;

gestione del RND PMA, di cui al successivo articolo 4;

assegnazione de! numero identificativo nazionale della donazione, del donatore ¢ del ricevente
di organi, tessuti ¢ cellule previsti dall’articolo 11 del decreto del Ministro dells salute 19
novembre 2015, dall’articolo &, comma 2, del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191 e
dall’articolo 15 del decreto legislative 25 gennaio 2010, n. 16 ¢ sue succegsive modificazioni e
dall’accordo tra Ministro della salute, le regioni ¢ le provincie autonome di Tremto € Bolzano
sul documento recants: “Linee guida in tema di raccolta, manipolazione, ¢ impiego clinico
delle cejlule staminali emopoictiche (CSE) del 10 luglio 2003 (Rep. Att. 1770/CSR), fatto salvo
quanto prevista dalla tett. 1) del presente comma,




i as"éegnazione del codice identificativa nazionale della donazione e del donatore ai sensi
dell*articolo 1, comma 298, della lcgge 23 dicembre 20 14, n.190;

mj assegrazione della sequenza identificativa della donazione ai fini dell’anribuzione del codice
unico europeo di cui all’art. 15 del decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16 e sue successive
modificazioni;

n) registrazione dei decessi con polenzialitd di donazione di organi avvenuti nelle strutture
sanilarie.

Art. 4
(Funzioni del RNIY PMA)

L. 11 SIT. al fine di rendere operativo il RND PMA. di cui all’articolo 3. comma 1. lettera j), del
presenic regolamento, provvede all’informatizzazione delle altivitd necessarie a garantire |a
registrazione dei donatori di cellule riproduttive a scopi dj procreazione medicalmente assistita di tipo
eterologo, la tracciabilita del percorso delle cellule riproduttive dal donatore al nato e viceversa, il
conteggic dei nati generali da un medesimo donatare, noncheé la segnalazione di reazioni ed event
avversi gravi, secondo le caratteristiche tecniche e le modalita definite nel Disciplinare tecnico di cui
all’allegato [] al presente regolamenta.

2. Il RND PMA assolve alle seouenti funzioni:

) attribuisce il codice unico nazionale del donatore mediante registrazione centralizzata dei dati
anagrafici dei soggerti ammessi alla donazione;

&) assicura, ai fini della qualitd e della sicurczza. ia tracciabiliti dej percorsi di donazioni
eterologhe di gameti ed embrioni fino all'utilizzo e viceversa;

¢/ tiene il sistema di segnalazione e gestione degli eventi & reazioni avvers gravi;

d} gestisce il sistema volto a consentire il conteggio dei nati per garantire il bloceo delle donazioni
per ciascun donatore secando quanto disposto dalla normativa vi gente, mediante [a
registrazione dell’esito del trasferimento, delle gravidanze e del parto.

3. Le Regioni ¢ le Province autonome rendono disponibili alle strutture sanitaric di cui all’articolo 2,
comma 1, lettera e/, un servizio per assegnare un codice univoco identificativo della donna che effettua
la fecondazione assistita di tipo eterojopo.

Art. 5
(Flussi informaitivi)

1. 1 dati del SIT sono costituiti da informazioni analitiche relative alle attivita d; donazione ¢
trapianto di organi, tessuti e cellule raccalte a livello regionale ¢ locale dalle strutture deila Rete
nazionale trapianti pec gli ambiti di rispettiva competenza.

2. 1 Nussi informativi presenti nel SIT e descritti nell*allegato 1 contengono informazioni relative ai
seguenti ambiti:

gl processo di donasione di organi, tessutl, cellule e cellule staminali ermopoictiche;

b} iscrizione in lista di attesa per trapianto di organi;

4.




&

¢/ allocazione organi sui‘ﬁrulncnll] nazionali; '

) trapianto di organi da donatore cadavere.

¢j distribuzione e trapianto di tessuti, cellule e cellule staminali emopoietiche;

71 qualita dei trapianti e post (rapianto di organi, tessuti, cellule ¢ cellule staminali emopoictiche;
g) dichiarazioni di volontd in ordine alla donazione di organi e tessuti successivamente aila morte;
J) donazione ¢ trapianto di organi da donatore vivente;

i) scambio di organi con i paesi dell’ Unione europea e Paesi terzi:

j evenli e reazioni avversi gravi inerenti alle fasi del processo che va dalla donazione al trapianto
di organi, tessuti e cellule staminali emopoietiche:

ki decessi con potenzialita di donazione di organi avvenuli nelle strulture sanitarie.

3. 1 flussi informativi presenti nel SIT e descritti nell allegato Il contengono informazioni relative al
seguente ambiio:

a) processn di donazione per tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo.

4. Le strutture che compongono la Rete nazionale trapianti, le strutture sanitaric autorizzate al
prelievo e al tratamento di ceilule riproduttive & i Comuni ¢ le Associazioni di donatori,
limitatamente alle dichiarazioni di volonta, devono trasmetiere al SIT, per i rispettivi ambiti di
competenza & secondo le modalita descritte nei disciplinari teenici | ¢ I allegati al presente
regolamento, le informazioni di cui ai commi 2 e 3 del presente articalo.

5. La trasmissione lelematica dei dati. secondo le procedure descritte nel disciplinari tecnici L e 11,
allegati al presenic regolamento, avviene in conformita atle regole tecniche del Sistema Pubblice di
Connettivitd (SPC) previsto e disciplinato dagli articoli 72 e seguenti del decreto Jegislativo 7 marzo
2005, n. 82, concernente il codice dell'amministrazione digitale.

6. Ai fini detla cooperazione applicativa. le Regioni e le Provinee autonome di Trento € Bolzano e il
Ministera della salute garantiscono la conformita delle infrastrutiure alle regole dettate dal Sistema
Pubblico di Connettivita (SFC).

7. L’aggiornamento dei disciplinari tecnici allegati al presente regolamento, per I’adeguamento a
intervenute modifiche normative o tecniche che non incidano sulle previsioni relative ai tipi di dati
trattati ¢ di operazioni eseguibili, avviene con decreto ministeriale di natura non regolamentare,
sentita " Autoritd garante per la protezione dei dati personali.

8. All’adeguamento dei sistemi informativi per I'implementazione dell’ Allegato 11 ~Sistema SIT -
RND PMA — Disciplinare tecnico™ si provvede entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore
del presente regolamento

At 6
fAceesso af dali}

| Al fine di consentire alla Rete nazionale irapianti di assolverc alle proprie funzioni istituzionali .
connesse alle finalitd di rilevante interesse pubblico di cui all’articolo 5. comma 1, lettera £, del




decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, riguardanti le attivita di trapianto di organi, tessutj ¢
cellule nanché it coordinamento delle stesse nel rispetto delle norme di qualita e sicurezza vigenti nel
settorg, il SIT permette la consultarione delle informazioni in esso contenute, di cui agli allegati [ ¢ |1
al presente regolamento, limitatamente ai dati indispensabili allo svolgimento dei compiti di
rispettiva competenza, ai seguenti soggetti:

a} CNT, per lo svolgimento delle funzioni di coi alla legge | aprile 1999, n. 91 ¢ successive
modifiche, al decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015, al decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 191, al decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16; all*articolo 1, comma
298, dellz legge 23 dicembre 2014, n. 190, nonché all’articolo 8, comma 6, lettera m-quarter),
della legge 1 aprile 1999, n. 91;

& CRT e CIRT, per lo svolgimento delle funzioni di cut all’articalo 10, della legge | aprile 1999,
n. 91, agli anticoli 11 e 12 del decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015, nonché al
decreto del Ministro della salute 11 marzo 2008:

¢) Centri per i trapianti, per lo svolgimento delle funzioni di cui all’articolo 16 della legge |
aprile 1999, n_ 91, al decreto del Ministro della saiute 19 novembre 2015, all’articolo E, comma
6, lettera m-guarer)della legge | aprile 1999, n. 91, nonché all’articolo 9 del presente
regolamento ;

d} Aziende sanitarje locali, per lo svolgimento delle funzioni relative alla dichiarazione di volonta
di cui alla fegge 1 aprile 1999, n. 91 c al decreto del Ministro della sanita 8 aprile 2000;

e/ Strutture sanitarie ospedaliere, di cui ["articolo 2, comma 1, letiera ¢/, del preseate regolamento
per lo svolgimento delle funzioni di cui all'articolo 13 della legge 1 aprile 1999, n. 91, nonché
al decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015;

£ Coordinatoti locali, per lo svolgimento delle funzioni di cui all'articolo 12 della legge | aprile
1999, n. Y1;

g Istituti dej tessuti, per lo svolgimento delle funzioni di cui al decreto legislative 6 novembre
2007, n. 191, al decreto legislativo 25 gennaia 2010, n. 16, nonché al decreto intarministeriale
10 ottobre 2012 e successive modifiche:

h) Organizzazioni per I'approvvigionamento delle cellule staminali emopaictiche, per o
svolgimento delle funzioni di cui al decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 191 e al decreto
legislativo 25 gennaio 2010, n, 16;

f}  Strutture sanitarie autorizzate al prelieve e al trattamento di cellule riproduttive, per lo
svolgimento delle funzioni di cui al all’articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n,
190;

J} regioni e province autonome di Trento e Bolzano, per lo svolgimento delle proprie funzioni
istituzionali di programmarione, valutazione e controllo sull'attuazione dei requisiti di qualita e
di sicurezza per la donazione, l'approvvigionamento, il controilo, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule, mediante consultazione di
dati agpregati e anonimi contenuti nel RND PMA.

2. Il Ministerc della Salute & titolare del trattamento dei dati connessi alla gestione tecriica e
informatica e agli altri compiti necessari a garantire il corretto funzionamento del SIT e, a tale scopo,
individua la Direzione generale competente quale responsabile del trattamento. Ciascuno dei suggetli
di eui al comma 1, garantisce la legittimitd del trattamento del dati contenuti nel SIT, ai fini dello
svolgimento dei compiti di rispettiva competenza indicati nella medesima disposizione.




3. | dati del SIT vengono utilizzati dal CNT, in forma pscudonimizzata, per effettuare periodiche
elaborazioni finalizzate al controllo e alla gestione della Rete nazionale trapianti ed identificare
specifici indicatori di processo necessari al correlio monitoraggio dell attivita.

4. Per le funzioni di cui 2li“articolo 4, comma 6, lettere &) e f}, del decreto del Ministro della salute 19
novernbre 2015, il ONT effettua, sulla base del parametri di cui all anticolo &, comma 6, lettera ij,
della legge 1 aprile 1999. n. 91, la valutazione degli esiti dei trapianti ¢cseguiti per singolo centro
mediante dati pseudonimizzati.

Art. 7
(Modalita dF idemtificazione)

i. Fatto salvo quanto previsto dall’articolo 4, comma 3, ai fini della tracciabilita, ncll’ambito dei
processi di donazione il SIT assegna, nei casi e con le modalita previste dai disciplinari tecnici ] e I
allegati al presente regolamento, il numero identificalivo nazionale della donazione, del donatore ¢
del ricovente.

2 Con riferimento ali identificazione del processo di donazione di cellule ¢ tessuri, il SIT assegna il
$1D che consente agli istituti del tessuti di attribuire il codice unico europeo.

3. Con riferimento all’identificazione del prodotto distribuito, il SIT riceve dagli islituti dei tessuti il
codice unico curopeo comprensivo del SID e de] SIP.

Art B
(Sistema di segnalazione ¢ gesfione di eventi ¢ reuzioni avversi gravi}

|. E* operante nel SIT il sistema di segnalazione degli eventl e delle reazioni avversi gravi, con
funzionalitd atte a consentive !a segnalazione, Pesame, la registrazione ¢ la trasmissione delle
informazioni previste nei disciplinari tecnici I ¢ 11, allegati al presente regolamento, concernenti gl
eventi e le reazioni avversi gravi che possone influire sulla qualitd ¢ sulla sicurczza degli organi, dei
tessuti e delle cellule e che possono essere atiribuiti a qualungue fase dei processi connessi alla
donazione = al trapianto € quelle inerenti alle fasi del processo di PMA .

Art. 9
(Registro dei donatori vivenii di organi )

1. I registro dei donatori viventi di organi di cui all’arlicolo 8, comma 6, lett, m-guarer}, della legge
1 aprile 1999, n. 9] ¢ istituito nell’ambito del SIT ai fini della pratezione dei donatori viventi nonche
della qualita e della sicurezza degli organi destinati al trapianto.

3. Ai sensi dell’articolo 20, comma 2. del decreto legislative 30 giugno 2003, n. 196, il registro
raccoglie i dati personali e sanitari concernenti la donazione, il trapianto e il post trapianto del
donatore e del ricevente per le finalitd di cui all’articolo B dello stesso decreto secondo le modalita
di cui all’allegato |, A ta! fine, sono eseguibili le operazioni di cui all*articolo 4, comma |, lettera af,
de! decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, fatta eccezione per il raffroato, I'interconnessione € la
diffusione dei dati secondo le modalita descritte nel medesimo allegato.




Art. 10
(Trattamento dei dati e mistre di riservatez=a ¢ sicure-ca dei duti personaliy

I. 1 dati raccolti nel SIT o comunque destinati a confluirvi di cui all’articole & del presente
regolamento sono trattati unicamente per il perseguimento delle finalita in materia di donazione ¢
trapianto di organi, tessuti e cellule di cui allo stesso articolo 6.

2. La riservatezza dei dati tranati e dei documenti informatici scambiati neli’ambito del SIT &
garantita da appaosite procedure di sicurezza e da software e servizi telematici conformi alla vigente
normativa.

3. 11 trattamento dei dati personali & effettuato in conformita ai principi di finalita del trattamento, di
indispensabilitd ¢ necessita, di proporzionalita, pertinenza e non eccedenza dei dati personali trattati e
nel rispetto delle disposizioni di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n.196.

4. | daii presenti sul sistemna informative sonc cancellati o resi anonimi, trascorsi almeno trenta anni
dal decesso dell'interessato cui i dati si riferiscono. La definizione del termine massimo per la
conservazione & affidata al CONT.

Art. 11
{Trattamento dei dati sanitari ¢ misure di riservatezza e sicure==a
nell ‘ambito della donazione di cellule riproduttive)

I. Ai sensi dell’articolo 20, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, fe strutture
sanitarie autorizzate al prelievo ¢ al trattamento delle cellule riproduttive di cui all’articolo 1, comma
298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 ¢ il Centro nazionale trapianti trattano i dati sanitari dei
denatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, dei
riceventi e dei nati per le finalita di cui al medesimo articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre
2314, n. 190 ¢ all’articolo 85 del decreto 30 giugno 2003, n. 196. A tal fine. sono eseguibili le
operazioni di cui all’articolo 4, comma |, lettera a), del predetto decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196, fatta eccezione per il rafftonto, l'interconnessione e la diffusione dei dati.

2. Nel trattamento dei dati di cui al comma 1, sono adotiate cautele e misure tecniche e organizzative
idonee a garantire la tracciabilita del percorso delle cellule riproduttive dal denatore al nato e
viceversa e il conteggio dei nati generati dalle cellule riproduttive di un medesimo donatore,
salvaguardando la riservatezza degli interessati, in particolare mediante ["utilizze di un sistema di
identificazione indiretta dei medesimi.

3. I dati presenti sul sistema informatico sono cancellati o resi anonimi, trascorsi almeno trenta anni
dal decesso dell'interessato cui i dati si riferiscono. La definizione del rermine massimo per la
conservazione £ affidata al ONT.

Art. 12

(Clausola invarianza degli oneri)




4

. All'atwazione del presente decreto si provvede nei “limiti delle risorse umane, strumentali ¢
finanziaric disponibili a legislazione vigente e, comungue. senza nuovi o maggicsi oneri a carico

della finanza pubblica.

Art. 13
{ Entrare in vigore)

. 11 presente decreto viene trasmesso agli Organi di controllo ed entra in vigore il giorno successiveo
alla pubblicazione nclla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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" Allegato II - Diseiplinare Tecnico

1. Introduzione

Nell'ambito del SIT ¢ integrato il registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di
procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo (RND PMA) finalizzato alla tracciabilita delle
donazioni elerologhe di gameti ed embrioni e alla gestione di un sistema di biovigilanza coordinato
centralmente.

In particolare, rientrano tra le principali funzioni del sottosistema PMA;

= funzioni di acquisizione telemalica dei dati predisposti per le strutture sanitarie autorizzate al prelieve
e al trattamento di cellule riproduttive;
= funzioni di interrogazione e consultazione dei dati in esso contenuti.

Il Centro Nazionale Trapianti (CNT) si collega al SIT attraverso una intranet della Pubblica
Amministrazione dedicata ai trapianti. Le regioni e Je strutture sanilarie autorizzate al prelievo e al
trattamento delle cellule riproduttive di cui all’anticolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n.
190 si collegano alla rete de] SIT tramite internet pubblico.

2. 1soggetti

I CNT le strutture sanitarie autorizzate al prelievo e al trattamento delle cellule riproduttive di cui
all’articolo 1. comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 si attengono alle indicazioni contenute
nel presente allegato ai fini della trasmissione delle informazione necessarie per la gestione delle attivita
del RND PMA.

Le strutture coinvolte nei processi di cui al presente allegato sono:

= strutturc sanitarie autorizzate al prelievo e al trattamento delle cellule riproduttive di cui all’articolo 1.
comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. |90 ovvero strutture di PMA (Centdd di PMA di 1°2° ¢
3° 1iv) autorizzalc ai sensi cella legge 19 febbraio 2004, n. 40,

3. Descrizione del sistema informative
3.1. Caratteristiche infrastrutturali
Date le caratteristiche organizzative, le necessita di scambio di informazioni tra sistemi eterogenci e le

caralteristiche dei dati trattati, il Sistema SI1T & basato su un'architettura standard del mondo Internet:

= utilizza lo standard XML per definire in modo unificaw il formato e Vorganizzazione dei dari
scambiati nelle interazioni tra le applicazioni;

* attua forme di cooperazione applicativa tra sistemi;
* prevede una architettura di sicurezza specifica per |a gestione dei dati personali trattati.

E’ costituita, a Hivello nazionale, da:




* ynsistema chu.:.vﬂspila il front-end web ‘citll'app]ica_ziune {avenié la funzione di web server);
® un sistema che ospita |"applicazione (avente |a funzione di application server);

= un sistema dedicato alla memorizzazione dei dati (ata server):

* un sistemna di reverse proxy che consente 'accesso al sistema ST dal mondo intemnet;

* un sistema dedicato a funzioni di Business Intelligence;

* un sistema dedicato alla autenticazione degli utenti per I"aceesso dal portale NSIS alle componenti di
Business Intelligence,

Tutti i sistemi sono collegati in rete locale ¢ connessi alle infrastrutture comunicative attraverso firewall
opportunamente configurati. Inolire, |a sicurezza degii stessi & incrementata mediante:

*  sirumenti DS (Intrusion Detection System) collocat nei punti di sccesso alla rete al fine di consentire
I'identificazione di attivitd ostili. oslacolando Uaccesso da parte di soggetti non identificali e
permettendo una reazione automatica alle intrusioni:

* il software & aggiornato secondo la tempistica prevista dalle case produtirici ovvero, perindicamente. 2
segttito di interventi di manutenzione;

= il database e configurato per consentire un ripristing completo delle informazioni senza causarne la
perdita di integrita e disponibilita;

= gruppi di conlinuita che. in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete, parantiscono la
continuita operativa;

* utilizzo di uno strumento di controllo per I"accesso degli amministratori di sisterna;

* utilizeo di uno strumento di controllo della gestione dei privilegi di accesso da parte degli
amministratori dei DB.

Le operazioni di accesso al Sistema SIT, wamite funzioni applicative o tramite accesso diretto, sono
tracciaie al fine di poter individuare eventuali anomalie.

3.1 1 Gestione dei supporti df memorizzazione

| supporti di memorizzazione includono nastri magnetici, dischi ottici e carfucee, e possono essere fissi o
rimovibili. E* identificato un ruolo di custode dei supporti di memorizzazione, al quale & attribuita ia
responsabilith della gestione dei supporti di memorizzasions rimovibill,

Per 1a gestiene dei supporti di memorizzazione sono state adottate, in particolare, le seguenti misure:

* su tutti i supporti di memorizzazione utilizzati per i hackup i dati sensibili sono criptati, cosi come
avviene sul Data Base.

* i supporti di memorizzazione non pil utilizzati saranno distrutti ¢ resi inutifizzabili.
P P
312 Misure idonee a parantive la continuita del servizio

A garanzia della corretta operativita del servizio sono state attivate procedure idonee a definire tempi ¢
modi per salvaguardare ["integrita e la disponibilita dei dati e consentire il ripristino del sistema in caso di




eventi che lo rendano temporaneamente inutilizzabile. In 'iaartimlaref per quel che riguarda i dati custoditi
presso il CED, sono previste:

procedure per il salvataggio periodico dei dati (backup sia incrementale che storico):

pracedure che regolamentano la sostituzione, il riutilizzo ¢ |3 rotazione dei supporti ad ogni ciclo di
backup;

procedure per il data recovery;

procedure per la verifica dell'efficaciz sia del backup che del possibile, successivo. ripristing.

La struttura organizzativa del CED e le procedure adotiate consentono, in caso di necessiia, di operare il
ripristino dei dati in un arco di tempo inferiore ai sette giorni.

3. 1.3 Misure idonee o gavantive la protezione dei duti

Per parantire la protezione del patrimonio informativo del Sistema SIT sono state attivate miscre di
sicurezza fisica e logica idonee a salvaguardare I'imegrity e la riservaterza delle informazioni. In
particolare le misure di sicurezza adottate si riferiscono a:

isolamento logico della rete;

protezione dei dali e delle applicazioni da danneggiamenti provocati da virus informatici;
aulenticazione degli ulenti; '

controllo dell'accesso alle applicazioni ed ai dati;

integritd dei messaggi scambiati;

cifratura dei dati:

non ripudio dell*origine dei messaggi e della consegna (funzicni di firma eletironica):

Le misure di sicurezza elencate sono realizzate con:

prodotti specializzati nel controllo del traffico tra le reti (sistemi firewall);
specifici prodotti antivirus;

token in grado di memorizzare informazioni ehe consentono il riconoscimento certo degli attori {smart
card e certificati digitali);

utilizzo del canale HTTPS con protocollo TLS V1 o superiori:

utilizzo defle option Oracle Trasparent Data Encryption {TDE) e Oracle Database Vault (ODYVY;
funzioni di crittografia simmetrica ed asimmetrica;

funzioni di sicurezza inglobate nel sistema operativo (controllo accessi, logging, ...}

separazione dei dati anagrafici dei soggetti censiti nel Sistema SIT (donatori, pazienti e dichiaranti)
dai dati sensibili con la predisposizione di schemi ORACLE disting.

Di seguito si riporta uno schema che rappresenta le modalita di vollegamento degli attori def RND PMA
all'infrastruttura del Sistema SIT.
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In particolare nella tabella seguente si rappresentano gli attori, le funzionalita disporibili € le modalita di
accesso al RND PMA -

ATTORI E FUNZIONALITA' ACCESSO
Registrazione centralizzata dei dati
anagrafici dei soggetti ammessi alla
donazione
Gestione blocco delle donazioni.
Raccolta delle informazioni
finalizzate a tracciare il percorso
Centro Nazionale .. ‘;:;ll?;f-‘;|‘jﬁﬂ”ﬁmd'ﬂ“'“ﬂ dai Pmt_ulccllf:} HTTPS % GylRzeac
Irapianti fecor;darzionefinseminaziune dei CArl e dl.gltah Per

; I'autenticazione;

i gameti fino all'utilizze e alle
eventuali gravidanze & nascite ,
Consultazione dati sanitari
pseudonimizzati dei donatori, ad |
eccezione dei casi in cui il

" perscguimente di specifici obblighi

o compiti giustifichi la re- coit i |




‘identificazione cei donatori cosi
come precisato al prg. 5 del
presente allegato

Consultazione dei dati anonimi e
apgregati PMA

. e Protocollo HTTPS & utilizzo di
Consultazione dei dati anonimi e ! ; it

Regioni : certificati digitali per
E aggregati PMA p i E ;
I'autenticazione
> Forniscono [e informazioni
Strutture sanitarie S T
[ : : finalizzate a tracciare il percorso
autorizzate al prelievo e al : ;
delle cellule riproduttive dal '
trattarmento delle cellule , . - |
. i prelievo, alla Protocollo HTTPS e utilizzo di
riproduttive di cui : . - < G e
e fecondazionefinseminazione dei certificati digitali per
all’articole 1, comma 298, o R 3 A |
gameti fino all'utilizzo e alle I'autenticazione .

della legge 23 dicembre

2014, n. 190 eventuali gravidanze e nascite .

Consultazione dei dati anonimi e
aEEregati PMA

3.1.4 Tracciatura degli accessi af sisteme SIT

Le operazioni di accesso al Sistema S11 sono registrate in appositi file di log ai fini della verifica defla
liceita del trattamento dei dati.

*  ilog sono protetti con idonee misure contro ogni uso improprio;

® 1log sono conservati per 24 mesi e cancelluti alla scadenza;

* idati contenuti nei log sono trattati in forma anonima mediante AgLregazione, possonc cssere trallat
in forma non anonima unicamente laddove ¢id risulti indispensabile ai fini della verifica della liceita
del trattamento dei dati;

= nel caso di cooperazione applicativa:

- 50no conservati § file di log degli invii delle informazioni al sistema:
- sono conservati { fife df log delle ricevute del sistema:

- a seguito dell'avvenuta ricezione delle ricevute il contenuto delle comunicazion effelluate &
elimina‘o.

Tutte |e operazioni di inserimento e aggiomamento dei dati prevedona la creazione di un messaggio in
formato XML contenente i dati inseriti faggiomali, che viene firmato digitalmente dall’utente, Tumi i
messaggi sono archiviati nel SIT per garantire Ia tracciabilita di tutte le modifiche dei dati. .




a

'33. Procedura di rilascio delle credenziali di aceesso al RNDPM A

1 accesso al RND PMA da parte degli uenti del CNT, delle regioni e delle strutture PMA, delle banche
di celtule e tessuti riprodurtivi richiede una fase di aulenticazione tramitc V'use di certificati digitali ed
una fase di abilitazione in base alle credenziali d accesso assegnalce.

Tali utenti accedono al RND PMA da postazioni che si collegano alla rele SIT du Internel tramite
protocollo HTTPS; tutti gl utenti del RND PMA devana essere dotati di smart-card personali provviste di
certificati digitali di autenticazionc ¢ firma.

Gli utenti che accedona al RND PMA venpone intercettati prima da un Reverse Proxy, esterno alla rete
SIT, che provvede al riconoscimento della Certification Authority de! certificato digitale in ingresso. e
solo dopo aver superato questa fase iniziale di autenticasione. smista la richiesta all'Internal Server che
verifica la validita del centificato @ le ¢redenziali di accesso.

Il componente del server che verifica le credenziali d’accesso ne controlla la correttezza e, in base al

profilo operativo di appartenenza, predispone I"ambiente in modo da limitare 1a visibilité alle procedure e
alla porzione di base informative di competenza dell’utente.

Per |"accesso al Sistema di Business Inielligence tramite il poriale del Nuovo Sistema Informativo
Sanitario (NS1S), "architettura prevede un’ ahilitazione in due fasi.

La prima fase consente la registrazione da parte dell'utente mediante |"inserimento delle generalita e del
proprio indirizzo di pesta elettronica ove ricevere le credenziali di autenticazione nonché dei dettagli
increnti la struttura organizrativa di apparienenza. Successivamente, il sistema di registrazione invia una
email contenente |'identificativo e la password che I'utente & ubbligato 2 cambiare al primo accesso e,
periodicamente, con cadenza trimestrale.

La parola chiave dovra avere le seguenti caratteristiche;
»  sara compaosta da almeno olio caratteri,
»  non conterta riferimenti facilmente riconducibili all’incaricato.
Le credenziali di autorizzazione non ulilizzate da almeno sei mesi sono disattivate.

Nella seconda fase, I utente (che viene definito utente N5IS) pud chiedere ["abilitazione ad un profilo di
un’applicazione censita nel NSIS (nel caso specifico funzioni di Business Intelligence per i1 BRND PMA .
Il sistema permette di formulare richieste solo per le applicaziconi asscciate alla strultura organizzativa di
appartencnza.

L*amministratore del sistema effettua un riscontro della presenza del nominativo nella lista di coloro che
sono stati designati dal referente della struttura PMA e dalla banca di cellule e tessuti riproduttivi.
Qualora questa verifica abbia esite negativo la procedura di regisirazione si interrompe; nel caso in cui
questa verifica abbia esito positive Putente # abilitato all"utilizzo del sisterna.




Per garantire Ieffettiva necessitd, da pla-rte del singolo utente NSIS, di accedere alle informazioni per le
guali ha ottenuto un profilo di accesso. le utenze vengono, periodicamente, sottoposte a revisione e
I"amministratore verifica con i referenti delle strutture PMA e della banche di cellule e tessuti riproduttivi
il permanere degli utenti abilitati, nelle liste delle persone autorizzate ad accedere all’NSIS ¢ ai sistemni ad
esso riconducibili (allegato b, decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196).

3.3. Modalita di trasmissione

Gli utenti forniscono al RND PMA., ciascuno in base alle sue competenze, le informazioni di propria
pertinenza utilizzando i servizi applicativi web messi a disposizione dal sistema tramite il protocollo
sicura HTTPS e previa autenticazione basata su certificati digitali emessi da un’autorita di cettificarione
ufficiale, come deseritto al punto 3.2,

A supporte degli utenti, il RND PMA rende disponibile un servizio di assistenza raggiungibite mediante
un unico numero lelefonico da twutio 1] territorio nazionale, ogni ulieriore dettaglio & reperibile sul sitg
istituzionale del Ministero all’indirizzo www salute gov.it.

33,1 Sistema Pubblico df Conmettiviia

H sisterna 51T utilizza il Sistema Pubblico di Connettivita, definito e disciplinato all’art. 73 del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82.

Le trasmissioni telematiche devono avvenire nel rispetio delle regole tecniche del SPC, cosi come defnito
agli artt. 51 e 71 del decreto legislativoe 7 marzo 2003, n. 82,

Le misure di sicurezza adottate per la protezione dei dati sono in linea con quanto descritto al paragrafo
3.1.3. Di seguito si riporta uno schema di sintesi degli attori e dei flussi.
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3.3.2 Garanzie per la sicurezza defla trasmissione dei fTusst informativi

Nel caso in cui I"utente dispanga di un sistema informativo locale in grado di interagire con il sistema 51T
secondo le logiche di cooperazione applicativa, 'erogazicne ¢ |a fruizione del servizia richiedono come
condizione preliminare che siano effettuate operazioni di identificazione univoca delle entita (sistemi,
componenti software, utenti) che partecipano allo scambio di messaggi e alla erogazione ¢ fruizione dei
SETVLEL

Nel caso in cul il sistema informativo locale non supporta logiche di cooperazione applicativa, I'utente
che debba procedere all’inserimento delle informazioni powd accedere al Sistema SIT e inviare le
informazion] attraverso una connessione sicura e con 1"utilizzo di smart-card e certificati digitali.

3.3.3 Standard tecnologici per la predispasiziome dei dati

L'utente deve provvedere alla creazione e alla predisposizione di documenti conformi alle specifiche
dell'Extensible Markup |anguzge (XML) 1.0 (raccomandazione W3C 10 febbraio 1998).

Gli schemi standard dei documenti in formate XML contenenti le definizioni delle strutture dei dati dei
messaggi da trasmettere, sono pubblicati, nella loro versione aggiomata, sul sito Internet del Ministero
all'indirizzo www_trapianti sanita.it.
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3.4. Servizi

341 Servizi di identificazione ed autenticazione

Tramite la verifica delle credenziali dell”utente, come descritto al punte 3.2, il RND PMA:

»  gestisce |'accesso alle funzioni con diverso gradoe di abilitazione: funzioni di sola consultazione, ¢
funzioni che permettono la registrarione di informazioni sulla base dati con tracciatura dell’utente
tramite firma digitale;

» rende disponibili ad ogni utente esclusivamente le informazioni di sua pertinenza secondo lo schema
ripertato neila seguente tabella:

| Ruolo e Funzioni

11, CNT raceoglie le informarioni finalizeate a traceiare
il percorso delle cellule riproduntive dal prelievo, alla
fecondazione/inseminazione  dei  gameti  fino
all'utilizzo e alle cventuali gravidanze ¢ nascite

8 [noltre & responsabile della gestione dei blocchi e
§ relativa revoca del donatore o dei gameti‘fembrioni di un
g8 donatore in caso di raggivnte limite massime di bambini
nati o di rearione o evento avversi gravi, _
IECNT Consulta i dati sanitari pseudonimizzati del
donatori, ad ecoerione dei casi in cui il perseguimento di
specifici obblighi o compiti giustifichi 1a re-
identificazione dei donaton cosi come precisato al
paragrafo 5 del presente allegato.
Consultazione dei dati anonimi e aggregati PMA

Il CNT dispene delle funzioni per l'abilitazions ¢ la
profilazione degli wenti del RN PMA; & responsahile
della gestione dell'anagrafe delle strullure sanitaric
autorizzate al prelievo e al trallamento delle cellule
B riproduttive di cui all’articolo 1, comma 298, della legge
@ 23 dicembre 2014, n. 190 e dell’avribuzione del numero
identificativo nazionale donatore

Le strutture dispongone di funzioni operative nella
gestione del processo delle donazioni e dei tratramenti
PMA. i -
Le strutture PMA disponpono delle [unzioni di di
consullazione dei dati relativi all'intero percorso dalla
donazione e prelievo delle ceilule ripreduttive. alla
fecondazione/inseminazione dei gameti fino all®unilizzo
#l = alle eventuali pravidanze e nascite  rguardanti le
donarioni d propriz competenza il BRND PMAILL RND
PMA

NEssuna

Tipologia Utente




nessuna

Le regioni dispongeno dellz funzione di consultazione
dei dati del RND PMA in forma ancnima & aggregata

NEsEUNG

3.4.2 Servizi gestionali

11 RND PMA & stato strutturate con obicttive di rendere disponibili funzionalita e dare supporto:

» al CNT nelle funzioni proprie di indirizzo e controllo, con particolare riferimento alla possibilita di
tracciare il percorso delle cellule riproduttive che va dal prelievo, alla fecondazione/inseminazione dei
gameti fino all"utilizzo ¢ alle eventuali gravidanze e nascite nonché garantire "atlivita di biovigilansa
attinente |2 gestione di eventi e peazioni avverse gravi e consentire I"eventuale blocco delle donazioni;
Il limite imposto all’attivita di donazione di gamcti ¢ basato sul numera di nati vivi, previsto dalle
norme di settore, con "utilizzo di gameti di un singole individuo, con eccezione prevista in caso di
creazione di famiglie (fratelli gencrati da stesso donatore all’interno della stessa famiglia). L'attivila
del donatore/donatrice sard bloceata quandoe il numero dei nati vivi semmati ai trasferimenti effertuati
raggiungerd il numero fissato dalla normativa di settore. In caso di campioni utilizzati con esito
negativo verranno resi disponibili il numerg corrispondente di campioni/donazioni del donatore. |
hlocco durera per tutta | evoluzione deila gravidanva ¢ sara rimosso in caso di esito abortivo, mortalita
in uterc o in epoca perinatale. La gravidanza persa al follow up viene conteggiata come nascila,
riducendo il numero di donaziani possibili:

# alle strutture sanitarie autorizzate al prelieva ¢ al trattamento delle cellule riproduttive di cui
all’articolo 1, comma 298, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 nella raccolta dei dati relativi al
prelievo e afl’utilizzo delle cellule riproduttive, nonché alla possibilita di verificare le condizioni che
readono possibile I'utilizeo del donatore a livello nacionale;

s alle regioni e province autonome di Trento e Bolzano, per Jo svolgimento delle proprie funzieni
istituzionali di programmazione, valutazione e controllo sull'attuazione dei requisiti di qualita e di
sicurezza per la donazione, ['approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distriburione di tessuti ¢ cellule, mediante consultazione di dati aggrezati e anonimi
contenuti nel RND PAMA
Nella seguente labella si riporta i1 dettaglio delle furzionalita ripartite per tipologia di utenza:
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3.4.3 Servizi di unulisi

H RND PMA & stalo strutturato per perseguire. tra li alir, i seguenti obiettivi:

o fomire strumenti di monitoraggio, che consentano di controllare il rispetto di guanto previsto dalla
normativa vigente in materia, nonché di supportare le attivita delle strutture di PMA ¢ delle banche
delle cellule e tessuti riproduttivi. in particolare tramite le seguenti funzionalita di cui alla tabella che
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4, Ambito tiella: rilevazione

I END PMA é alimentato con informazioni riguardanti il percorso di donazione e utilizeo delle cellule
riproduttive, necessarie ai fini della tracciabilitd del processo di PMA eterologa.
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5. Le informazioni

| contenuti informativi, di cui si compone il RND PMA, sono finalizzati a tracciare nel sistema 1] percorso
delle donazioni eterologhe di gameti cd embrioni durante 'intero processo che va dal prelievo. alla
fecondazione/inseminazione dei gameti fino all’wtilizzo e alle eventwali gravidanze e nascite; le
informazioni risultano organizzale in processi distinti che risultano tutti collegati logicamente tra d loro.
Di seguito t principali processi tracciati nel RND PMA:

*  Processo di donazione di cellule riproduttive con la creazione del RND PMA,

*  Processo di utilizzo per trattamento di PMA eterologa con conteggio delle relative gravidanze e
nascite,

*  [Cventi e reazioni avversi gravi riguardanti tutte Ie fasi del processo di PMA,

Ciascun processo viene tracciale nel sistema attraverso 'invio di une o pio flusst informativi che segnano

i vari eventi o le fasi che lo caratterizzano.

La tracciabilita dell'intero processe di donazione eterologa di gameti ed embrioni & garantita dal RND
PMA tramite Passegnazione di un Numero Identificativo nazionale del donatore mediante registrazione
centralizzata dei dati anagralici del soggetti ammessi alla donazione. E’ compito del RND PMA generarc
e cormunicare 2gli atlori che ne hanno titolo. il numero identificativo nazionale del donatore. Una volta
generato il codice i CNT non pud accedere ai dati anagrafici dei donatori ma utilizza per fo svalgimento
delle proprie funzioni il numero identificativo del donatore ¢ il codice univoco identificative della donna
che effettua la fecondazione assistita di lipe eterologo, fatto salvo per le funzioni ad esso attribuite in
conformitd alle disposizioni di cui al Th.lgs 6 novembre 2007, n. 191 ¢ 12.Jgs 25 pennaio 2016, n. 16,
connesse alla gestione degli eventi e reazioni avversi pravi che possono rezlizzarsi in turte le fasi del
processo @ che possono coinvolgere il donatore, il ricevente o il nascituro/nato al fine di garantire la
salvapuardia della salute degli interessati. In generale i] sistema € posto nella condizione di tracciare ogmi
fase del processo di donazione eterologa mediante |"assegnazione di specifici eodici per ciascun soggetto
o evento che viene censito. In particolare il RND PMA genera e asscgna;

»  MNumero identificativo nazionale del donalore; esso & costituito da un numero progressivo, che
non presenta nessun tipo di tegame con i dati anagrafici della persona. generato aulomaticamente
dal sistema al momento della segnalagione, da parte delle strutlure sanitarie autorizzate al prelievo
e al trattamento delle cellule riproduttive di cui all"articola 1, comma 298, della legpe 23 dicembre
2004, n. 190, di un donatore idoneo di cellule riprodutlive non ancora censito nel sistema:
L'univocitd del donatore & stabilita sulla base del codice fiscale

# Codice identificativo nazionzle della donazione: esso & costituito da un numerc progressivo
gencralo autonnaticamente dal sisiema al momento della segnalazione della donazione di un
donatore di cellule riproduttive;

s Codice nazionale lotto gameati: codice che identifica univacamente il singolo lotio di gameti che si
origina da una donazione; esso € composto dal codice identificativo nazionale della donazione pid
ust progressivo che identifica lo specifico bome ed & generato automaticamente dal sistemna al
momento della segnalazione delle donagione in cui si comunicano il numero di loiti idonei
all’utilizzo clinico;
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»  Codice identificativo nazionale della fecondazione/inseminazione in vitro: esso é costituilo da un
numere progressivo altribuita dal sisterma al momento della comumicezione, da parte del centro
PMA dell’utilizzo di wno o pid lotti di gameti di una donazione in un intervento di fecandazione in
vitro per una coppiz ricevente tracciata nel sisterma mediante |'attribuzione di un codice ; € cura di
ogni singolo centro PMA, gestire le anagrafiche delle coppie che vengono sottoposte a procedure
di PMA eterologa ¢ assegnare tale codice;

» Codice nazionale del lotto di embrioni: esso & costituito da un numero progressivo che identifica il
singolo lotto di embrioni che si origina da un'operazione di fecondazione in vitro;

» Codice identificative nazionale del transfer sulla coppia ricevente: esso € costituito da un numero
progressivo attribuito dal sisterma al momento della comunicazione, da parte del centro PMA, del
transfer di lotti di gameti‘embrioni effeltuato su una coppia ricevente.

5.1, Processo di Donazione di cellule riproduftive

Il processe di donazione di cellule riproduttive raccoglie le informazioni che si generano guando si rende
disponibile un donatore di cellule riproduttive; le informazioni e caratteristiche del processo variano in
funzione del sesso del donatore e della nazione di provenienza della donazione (ltalia o estero).

Si riportano di seguito i passi principali del processo finalizzato alla strutturazione del RND PMA
nell’ambito del SIT:

Ricerca nel sistema di precedenti donazioni do parfe del medesimo donatore: la strottura PMA e |a banca
delle cellule e tessuti riproduttivi, che deve segnalare un donatore di cellule riproduttive, effettua una
ricerca nel sistema per individuare se il donalore & gia presente, ricercando il suo codice fiscale; se |
donatore & gid presente il sistema wtilizza 1l numero identificative nazionale del donatore gid assegnato in
precedenza e controlla il raggiungimento dal numero massimo di nati;

Acguisizione nwove dowatere: 1a strullura sanitaria autorizzata al prelieve ¢ al trattamento delle cellule
riproduttive di cui all’articolo |, comma 298, della legpe 23 dicembre 2014, n. 190, che dalla ricerca nel
sistema ottiens come risultato che il donatore non & presente, deve effettuare una richiesta di inserimento
in anagrafe, con I'invio di tutti i dati anagrafici del donatore; il sistema, se non riscontra errori formali o

incongruenze nei dati inviati, provvede alla penerazione del progressive da attribuire al nuovo donatore
come numero identificativo nazionale e successivamente alla registrazione nel sistema di tutti § dat
inviati insieme al numero progressivo generato;

Acquisizione segnalazione donazione: al momento della disponibilita ad effettuare nuove donazioni da
parte di un donatore, |a struttura sanitaria autorizzata al prelievo e al trattamento delle cellule riproduttive
di cui all’articolo 1, comma 298, deila legge 23 dicembre 2014, n. 19%invia una segnalazione di
donazionc al RND PMA, indicando anche il numero identificative nazicnale del donatore a cui la
donazione si riferisce: il sistema, se non riscontra crrori formali o incongruenze nei dati inviati, provvede
alla generazione del Codice identificativo nazionale della donazione e alla registrazione di tuiti i dati
inviati.




Da questo punto in poi tutti i fussi che servono a completare I'iter di uma denazione faranno
esclusivamente riferimento al codice identificativo nazionate della donazione; ¢ solo tramite guesto
codice che si potra risalire al numero identiticativo nazionale del donatore,

1 flussi che compongono I'iter di una donazione prevedono Vacquisizione siz di dati anagrafici del
donatore, sia "acquisizione di dati clinici legati alla donazione, La registrazione dei dati anagrafici de
donatori; & conservala su uno schema C(reacle distinte dallo schema Oracle che contiene | datl clinici
sanitari, Entrambi gli schemi Oracle sono crittografati con il TDE e lo schema Oracle dei dati anagrafici
prevede anche ['Option DB Vault.

D} seguito vengono riportati i singoli flussi informativi distintivi del processo di donazione:

Mitteate

Flus Evento/Fase Data in coi 'evento Trasmissione [oformazioni da
Yen 5 7
50 s"inlende “verificato™ trasmeitere
; L Strutiure sanitaria
Mata in coi 1] cenlre £ ;
i i [ auterizzate al prelievo e 1 S
Repistrazione |verifice la presenza Date  anagrafici  del
- ) .. |altrattamento delle : o
dei dati deile condizioni : ; , .| Deve cssere trasmesso in | dongtore  {il  sistema
1 , i cellule dproduttive di cui :
anagrefici del | normative per accedere st s tempo reale pravvederd al
Denatore | alla donazione da parte Hi contegpio dei nati §
N 398, della legoe 23
snggeln ;
5 dicembre 2014, 5, 190
; Strurture sanitsric
Per luomo  la data . z
e aulorizzate al prelisvo e p—
coincide con la data Infirmazion sul luaga
Segnalazione al trattamento delle . : PR R
@ della raccolla, per la 5 x .. | Deve cssere trasmesso im | e sui temal inocui s
2 Potenziale cellule riproduttive di cui N i
= donna con  la  data e rempo reale criging la potenzale
donazione L .o | allarticola 1, comma v
dellinizio della it dinazione
e 268, della legge 23
sl A s
divembre 2004, o, 19
Strutiure sanitaric | Ieve C55CTe (Pasmcssn in
autarizzate al prelievo e | tempao utile a completare | Flusso previsto solo in
ab  trattamento  delle | 'intero processo di una [caso di denatore di
Data in cul iniziang le feellule niproduttive di cui | donazione per consentire | genere fermminite.
3 | Stmolazione |procedure dijall’aricolo 1,  comma | acquisizions del | Contiene le
slimelarione 298,  defla lewue 23| processo di | informazioni sulla data
dicembre 2014, 0. 190 fecondazione! di  simuolagione &
inseminazione dei | tezito della stessa
pametiembricnd
Strutiure sanitarie Informarion  relative
autorizzate al preticvo o . | alle  procedure  di
; Deve cssere Tasmesso in .
al tratlamente  delle L reccolta & valwlazione
: - .. . |tempo utile a completare | | T :
cellule riprodutiive di cui | : idoncila dei gameti. 0l
i I"intere processo di una :
Raccolta/Preli sl anicoln, 1 esmma donazione per consentire flussa B
cen reli : i z ] sntire | Gy ;
4 et Dhata della donazicns {298, della  legge 23 N del informazioni in merito
e dicembre 2014, o, 1) PR _ | alla dara della raceola,
processso di .
P ., |al numers dei
fecondazicne/inseminazi S f
gameliflotti gameti

ane dei gametifembriom

prelevatl e &l numero
dei  mameti idone
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-
all'use  clinico. el
mancala
VErranno
raccalti leé data e il
luoge di smaltimento

CHS0 di

it

Importazione
lotti gameti

Dala in ocul 1 gameli
vengonse imporiati

Sirutiure sanitarie
avtorizzale al prelievo e
al  trattamentg  delle
cellule riproduttive di cui
all'articoln 1,
208, della  lepge

dicembre 2014, n. 190

COMmma
25

Deve cssere  Irasmesse
cntro 48h dalla ricezione
dei gameti

Informazioni sul
luown,  sui tempi i
imponazione e la
valutazione di idencita
alfarrive nel  cemero
dei  pametifloti i
gameti. I flussoe
consentird

|'acquisizione
deileventuale
S5EC  europeo.
caso di

codice

el
mancata
idonecita VEITAT NG
raccolti la data e il
luogo di smaltimento

Strutture sanitaric
aulprizrate al prelievo e
al  trattamenta  delle
cetlule riproduttive di cut

Pud
tempaoralmente i Flussi 4
o 5 deve CISCTE
trasmesso in tempo utile

seguire

[nfnrmariont sulla

spedizione del pamen

d Al Warticola 1 | Jintero ad  aliro  ceotro  di
Invio ad Altro B s , [ all articolo . wommala completare I : :
Dhata di spedizione loti P |- PMA. Nl casa di
centro Lotti f 208, della flegge 23| procossg i una —— et
5 gameti di ) L : ! I
icembre 2004, n 190 donazions per consentire Z
Lamei : . L pe verranno  raceoltli a
I*acquisizione del 2 i
ldata e f lwoge di
Processo di .
. ; .. | smaltimento.
fecondasione/inseminazt
one dei gametiembricn
Strutture sunitzrie | Segue temporalmente it | Tnformaciond sulla
sutorizzate al prelievo c |Flusse &, deve esserejricezione doi gamchi
al  trattamento  deble | rasmesso in tempo wile|da  altme centra di
: cellule riproduttive di cui |8 completare  intero | PMA. 1l flusse &
L:I?zm“;, Data di ricezione dei all’anicole 1, comma | processo di ana | previsto salo nel case
Hi Gameti ata di ricezione dei : 3 o :
da a] B " 208, della legpe 23| donazione per consentire|di invie a centro di
3 otti di gameti ; P Pl :
i tr? m:“ o 3 dicembre 2014, n. 190 I"acquisizione del | PMA dtaliana. Nel
EA ARG prOCesss di|caze  di  mancatz
focondazione! idoneita VECTANnD
inseminaziong dei | raccelti la data e il

gameti’ embricni

lengo di srmaliimento
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5.2. Processo di utilizo per trattamento di PMA eterologa e relative gravidanze e nascite

[l processo di utilizzo per trattamento di PMA eterologa raccoglie le informazioni che si generano a
partire dalla richiesta di wtilizzo da parte di un ceniro PMA di lotti di gameti o embrioni per un
trattamento di PMA su una coppia ricevente fino alla evenluale gravidanza e relative nascite; le
informazioni e caratteristiche del processo variano in funzione del tipo di tecrica utilizzata e in funzione
della provenienza del lonie di gameti o embrioni wtilizzati {(centra PMA di utilizzo coincidente con lo
stesso centro detla donazione o altro centro PMA).

I flussi che compongono Fiter del processo di tranamento di PMA elerolopa e relative gravidanze e
nascite non prevedono acquisizione di dati anagrafici relativi al padre legale e al nascituro la cui
tracciabilita resta in carico ai ceniri PMA.. Per la donna che effettua Ja fecondazione assistita di tipn
eterologo viene invece acquisito il codice univoco identificative nelle modalita previste nel presente

regoiamento,

l.e Regioni e le Province autonome applicano ai dati trasmessi dalle strutture sanitaric autorizzate al
prelievo e al trattamento delle cellule riproduttive di cw all’articolo 1, comma 298, della legge 23
dicembre 2014, n. 190, un algoritmo per generare un codice univoco identificativo della donna che
effettua la fecondazione assistita di tipo eterologo, per garantire la tracciabilita diretta e inversa dell*intero
processo. [Da questo punto in poi tutti i flussi che servano a completare I'iter di una donazione faranno
esclusivamente riferimento al codice univoco identificative della donna che offettua la fecondazione
assistita di tipo elerclogo.

Siriportano di seguito i flussi informativi riguardanti il processo di trattamento PMA.

Flussu Evento/Fase e fhyeata Trasmissione Infaraskriguida
s'intende “verificato™ trasmettere
Secne temparalmente 1] Flusso 4
¢ 507, deve essere Lrasmussy in
tempo utife 2 completare interg | Informazioni relative
5 LUtilizza L_l'.'llll} D i it Vo et pmucssl_:r di una df:l_:a.zinne per afll'ax-viﬁ e ul tipo di.tccr:_:iche.
gameli consentire  'acquizizione  del § di Inzeminarione’
ProOCEsEsn di | Feeondasione
fecondazione/imseminazione dei
aametifembrioni
9 Enseniinagione IUT | Dt Finseniinasione Deve pssere (TESMEssD in tempo Inﬁ::urfmlz}mi ﬁllJl qu:lgoe sui
reale tempi di inseminazicne.
Informaxion: relative alle
Sceuc temporalmente il Flussi B | procedure di fecondazione ¢
per le alere jecniche di valutazione idoneitd degl
Fecondazigne/Inse , fecondarione; deve cssere embricni. [l Tusso conterma
10 R L Mats fecondazione - g i SR ?
mittarione in vitro trasmesse in fempo otile a infarmacdeni in merito alla
completare I"interc processa di | data della fecondazione al
una donazione. numero degh cmbrioni
formati e idonei all'use
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clinico, el caso di mancata
idoneiti verrd raccalto la data
e il lvogo di smaltimenia

Informazioni sul luago | sui
tempi di imporazione e la
valutazione di idoneita

- Importazione Data di i T Deve essere frasmesso  entro | all'arrivo nel centre det log
A s di impazt degl: 1] R 3 s el ‘ 2
Lotti Embrioni P 48h dalla ricezione dei embrioni | di embrion. [ flusso
consentird 'acquisizions
dell'eventuale codice SEC
europes.
Pua scguire temporelmente i
Flussi 10 o Il; deve essere
trasmeszo  in tempo wule a S, .
Invio ad Aliro ; i e : = P . | Informasioni sulla spedizicne
: Data di spedizione o i completare interg processa di ) e
12 centro Lott R ; .| deali ernbriond ad altro centro
; Bl 2mBridni una donaxiong per consentire
Embrioni : i | di PMAL
I"acguisizione del processo di
fecondazione/inseminazione dei
pamelifembrion
Segue temporalmente il Flusso
12; deve essere trusmesso in e g i
o : 4 e Informazioni sulla ricezione
Ricezione Loili termpa ulile a completare 1intera E
G — e o g . degli embrioni da altro cenire
Embriani da altro | Data di ricezions dei lotti di | processo di wna danazione per| : : E
13 o : L s di PMA. Il flusso & previsto
centre PMA embriani consentire  "acqoisizione  del g
e : : solo nel caso di invie a
italinno processo  di fecondazione’ : S
i e . _ | ventro di PMA italiana.
inseminazione  dei pameti
embrioni
: : ; q ; Informazicni in merito zlla
Crata cel transter {per la JUL | Sepue temparalmente i Flussi 10 P
i ata del trans! ia
14 Transfer coingide con la data della o bl o 13.Deve essere trasmessa | . : PP '
. . : ricevente ¢ il numera degli
esecupane lecnica) in tempn reale iy i
embriom trasferiti,
; [nformazioni in merito
Esite del e Deve essere trasimesso in lempo B s )
15 Mon sipnificalive all'esito del trattamente di
Trattamenio o reale
PMA,
Segue tem poralments il Flusso : ; 5 R
. . Contiene informazioni in
Monitoraggio by % 15; deve essere irasmessa solo : ) :
16 an significativo Gl en merite al monitorazgio della
Gravidanzs neel caso in cul lesito tranamento ,
oz gravidaniy
& slglo positivo
Sepue temporalmente il Flusso ; ; ¢
. p Cantiens informazioni in
Monitoraggio e : 16: deve essere trasmesso solo ; ; .
17 Mon significative ; P : : merite al monitoraggio del
Parto - nel easn in ol il monitorageio ]
; : 5 parter & del numers dei nar:
gravidanza é stato positive
‘Segue temporzlmente i) Flusso e T L
i . i o Contiene informazioni (n
Muoniteraggio SR 17; deve essere trasmesse solo : .
18 = Maon significativa i i 5 : merito ad eventuali
Nascite nel caso in cui il monitoraggio

parto € stato positivo

complicanze alla nascite
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5.3. Eventi e reazioni avversi gruﬁ inerenti le fasi del prﬁccss«u di PMA

Si riportano di seguito 1 flussi informativi riguardanti gli eventi e reaziomi avverse gravi che possono
verificarsi nelle varie fasi del processo di PMA.

Fi EventolFs Data in cui i"evenie AR e Informazioni da
¥ e
iy . ¥ s"intende *verificato™ trasmettere

Contiene e informasion
necessarie  alia valulazione
deltEARA  al  fine  di

: ; ;3 : : Deve essete trasmessa intempa | T
(£ Segnalazione EA | Duda di rilevazione dell'EA ot identificare le azioni
sl

correttive  per  ridurre
probabilita  di  ripetizione
dellevento

Contiene le informazioni in
merite  alla  classificarione
Drata fine processe di ecstione | Deve vssere trasmesso entre 7 |éell'EA e alle  asoni

20 Chiusura EA dellEA gg dalla chiusura dell'CA corvestive  per ndurre  |a
probabilita  di ripelizionc
dell'evento

Contiene  le  informasiomn
necessarie  alla  valularione
della RA al fine di
identificare le azioni
commettive  per midurre s
probabilia  di  rpetizione
deli’eventa

. i : : Deve cssere (rasmessa in e po
21 Segnalazione RA | Data di rilevazionc della RA it

Contiene le informazioni in
merito  alla  classilicerione
[hata fine processo di pestione | Deve essere trasmesso entre 7 fdelia RA e alle  azion
delly RA g2 dalla chiusura della RA correitive  per  midurre  a
probabilita.  di ripetizione

22 Chiusura RA

dell'evento

6. Alimentazione del RND PMA

Viene riportato di seguito. per ciascun prozesso cosi come individuati ¢ descritti nei paragrafi precedenti.
una schema esemplificativo delle informazioni da trasmettere in corrispondenza dei flussi identificati.

6.1 Processo di Donazione di cellule riproduttive

le informazioni di dettaglio per ciascuno dei Nussi sono indicate nelle tabelle seguenu.




Flusso 1

FLUSSO 1 - Reglstmzmne centralizzata dei dati anagrafici dei snggettl ammessi alla

Descrizione

Il campo viene valonzzate tporando i cedice univoco assegnate dal SlT a rutti

Mome del donarore |

Coddice fiscaleicodice DM Veodice Team/codice STP del donatore

donazione
Evento Campo
Mumero identificativo
nasnnale del donatore | donatarl censiti nel sistema.
Registrazione  Cognome doratore | Cognome del donatore
tentr.al.in_a.tn i Namc_u_:lnnf.lnrc
dei d‘“L' . Codice fiseqielcodice
anagrafici dei  ENjicodice Teamicodice
sopgettl 5T

ammessi alla

Data di nascita

“Indica la datal AAA ANMMGG) di nascita del donatore.

|
i
——
|
|

donaziene e Se non & nota, pud essere fornita enche UEd
Identifica 13 nazione di nascita del donatore.
Mazione di nascita La codlifica da wlitizzare & quella Alpha? (a due lettere) previsia dalla noemativa
(1503166, M WA i
Flusso 2
FLUSSO 2 — Segnalazione Potenziale Donazione !
Evento Campo Descrizione
- N il codice unico nazicnale della donazione @ costituito da un numero pmgressivd
Codice unico nazionale generato automaticamente dal sisterma al momente della segnalazione della
donazione donazione di un donatare di ceflule riproduttive
: } Indica la tipologia di domacione, Wel caso d: PMA coincide con Donadens PMA
Tipo donazione
eterologa
3 i 3 Indica se la donazione & una donazione in Egg/Sperm sharing, Valon ammessi
Sottocateporia donazione e »
SIND ;
Identifica la Regione ‘n cui si arigina la donazione. | valori ammessi sono quelli
. TR SO i i a tre carattert definiti con DM 1T settembre |986, pubblicalo netla Gazzota
Scgnalazione & Ire Lifficiale n. 240 del |5 ouchre 1986, e successive modifiche, con il dettaglio
polenziale ) delle provines autonome di Trenio e Bolzano
i 1 i Centro di nzigle donat i lica la 1
donaziong Codice Centra di PMA entro di PMA che hain carico il potenziale donatare, 5i applica codifica del

Compendium europeo,

Data di segnalazivng
Ora di sepnalazione

Sarione di residenza

11 Indu:a] om {HHMM} in cui avviene la scgalazmne della porenziale donazione,

Indica |2 deta (AAAAMMGG) in cui avviene la scgnalazione della pctcnzm -
| donazione,

Identifica lu nazione di residenca del donatore, La codifica da ulilizears & qu:ha
Alpha? (a doe lettere) prevista dalla noomativa 150 31646,

Cormune di residenza

Identifica il comune nella cul anagrate (Anaprafe della Popolamione Hesidente) 2
iscritte il domatore. [| codice da utilizzare € quello previsto dalla codifica ISTAT.
1wl primi tre caratten individuano la provinela & 0 successivi un progressiva

i all"inlerne ¢i cizscuna provineia che individua il singale Comune. La codifica da |
J_uhilzzarc ¢ quella Alphal (a due lettere) prevista calls nomativa 150 3168, !




Flusso 3

— Stimolazione donatrice femminile

FLUSSO 3
Evento Campo Descririone
Il codice unico nazignale della donazione € costituito da un numero progressiva |
Codice unico nazienale  generato automaticarmente dal sistema al momento della segnalasione della |
donaricne donazione di un donatore di cellule Aprodurtive
Stimolazione Indica la data (AAAAMMGG) in cui avviene 1a s i iale |
; Doatsi: di-stimilabion ndica ala (AAAAMMUOGE) in coi avviene la segnalazione della potenziale |
donatrice donazione, i
frmminile Esito Stimolazione Indica se la stimolazione & andats 8 buon fine. Valori ammessi OK/Procedura |
, Imerrona _
. Velorizzata selo se esito stimelazione= Procedura interrotta. Valori mramessi;
Causa [merrurione A ; : 2 [
_Scarsa Risposta/Eccessiva Risposta/Alire )
; Causa inlerrusinng : - . . , ]
;: Valorrzzata solo se Causa Interrusione= Alteo. Valon ammessi: testo libera
specifica -
Flusso 4
FLUSSO 4 — Raccolta/Prelievo Gameti |
Evento Campo Descrizione
f : : : - . = e -
i H codice unico nazionale della domasione & costiluilo da un numero progressivo
Codice unica pazionale generato automaticamente dal sisiema al momento della sepnalazione della
donazione donaziene di un donatore di cellole riproduttive
. g indica la dala {AAAAMMGG) (o cui avviene la raccolie dei gameti maschili o il
Data di racealta’prelicvn : : ; 3 ; ARl
S prelicve chirurgico dei gameti femminili o
. - | Campo valorizzato solo per donstori di pencre femminile. Valoee ;
Mumers avociti prelevatl 3 Re. pe B N
Mumerico )
. . " e ; Carmps valoriesato sol atari di mimle. Wal T
! Raccohis/Prelie | Numero cvociti cartati arpo valoriz vlo per domatori di genere fernminile. Valore ammesso
' 5 2 wumerico
vo Gameti —e : - - —— —
; o i Campo valomizzate sclo per donatori di genere femminile. Valore ammesso
“umero ovoct idone faies : 7
| Mumerico
: - e - .
Mumero  loti pamedi |, : |
i L Valore ammesso numerico
idomei

Codice Jotn gg.rn el

Codice assegnato dal 517 al singolo Loto di gameti

Mumers cvociti contenuti

*in ciascun lota

Campa valorizzato solo per donatori di genere femmintle. Yalore ammesso

Sumerico

_ Tipo conservazione

Valori animessi "A frescn” "f'us:q:[ut&'fii;i'ﬁcalo" " Alro”

Data congelamento

Presente salo per tipo conservaziong="Congelato/Vitrificato” ' ;
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Flusso 5

Evento

Campo

Importazione
Lotti Gameti

Codice unico nazionale
donazione

1l codice unico nazionale della donazione € costituito da un numero progressivo |

Descrizione

generato guiematicamente dal sistema al momente deila segnalazione della
dopazione di un donatore di cellule dproduttive

Codice lotto gameti

Codice assegnata dal 51T al singelo Lut_rfn_di_g_a_meﬁ

Codice SEC

Presente solo nel caso di pacsi EU, Secondo la codifica europea

Dat_a_ﬂ-t-irr.punaxiunc

Indica la data {AAAAMMGG) in cui il lotto di gameti arriva al TE italiano

Codice Centro di FMA

Centre di PMA che cffettua Pimport dei pameti. 50 oapplica codifica :ELI-
Compendium europeq, :

Nazione di provenienza

Mazione di provenienza def pameti. La codifica da utilizzare & guella AlphaZ (a |
due |etlers] previsia dalla nommativa [0 3166,

Denominazione TE

provenienza gameti
£

Per i TE EU si applicare la codifica del Compendium curepeo. Per extra eu tesio |
likera

umero ovocitl contenuti

Campo valorizzato solo per donatori di genere femminile. Valors ammoesso
Wumerico

Valutazione  cooformila
| all'arrivo del lotio

i Tipo conservazione

[rata congelaments

Yalori ammessi: "Conforme” "Non Conforme”

| Valori ammessi "A freseo™ "CongelatofVitrificato” "Altra”, Richiesto sola nel

caso 41 valutazione ideneitd allarrive="Confarme” T PNV
Presente solo per tipo comnservazione—"Congelato irficata”, Richiesto solo nel

| caso di valutazions idoneitd all'arrive="Conforme"

Flusso 6

FLUSSO 6 -

Invio ad Altro centro Lotti Gameti

Evento

Campo

Descrizione [
|

Invio ad Altrg
rentro Lotk
Gameti

Codice unico nagionale
donasiane

[l codice wnico nazonale della donasiene & costiluilo da un numers progressivo
pencrate automaticamente dal sistema g1 momento della segnalazione della
donagione di un donafore di cellule riprodutive

Codice lotto gameti

Codice assegndto dal sit al singolo Lotio di gemeli

Codice SEC

Presente solo nel caso di paesi EL). Seconda la codifica europea

Data spedizione dzl lono

| dei gameti e ol
Wazione di destinazione Marione di destinaziene dei gameti, La codifica da utilizzare & quella AlphaZ (a
dei gameti due lettere) prevista dalla normariva 1500 3166,

Indica la data (AAAAMMGG) in coi il lotto di gameti & state spedito

Codice Centro di FMA 2
cul & mviata il lofle di
_ameti

| & inviate il Bty di pamet

Denominaziene TE a cui

Centro di PMA che nceve il Totto di pametic %0 apphica la codifica del |
Compendium curopes, !

| Peri TE EL &i aE:pI':n::are la codifica det Cﬂrnpgtrlﬁihm europen. Per extre ed testo |

likero

Mumero ovociti contenuti
in ciascun lotio

Campo valorizzata solo per donatori di genere femminile. Valore ammesso
Mumerico

. Tipa conservazions

| Valori ammessi "A fresco” "Congelato Vitrificato™ "Altra”
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" 6.2 Processo di utilizzo per trattamento di PMA cterologa e relative gravidanze e nascite

Le informazioni di dettaglio per ciascuno dei Mussi sono indicate nelle tshelle seguenti.

Flusso 7

FLUSSO 7 - R:cezlone Lom

zameti da aftro centro PMA italiano

Evente

Campuo

Descrizione

Ricezigne Lotri
Gameti da
altra cedlro
PMA italiano

I

Flusso 8

Codice unica nazionale
donazione

1 codice unico nazionale della donazione € costituito da un numero progressiva ]
generalo awlomaticamente dal sistema al momento della segnalazione della
donazione di un donatore di ceflule ripraduttive

Codice lotto gameti

Cedice assegnato 51T al s__go]ﬂ Latto di gameti

_ Codice SEC Presente solo nel caso di paesi EL. Sl.‘mndu 0 la codifi ifica suropes
[ata nicezione dol lotto indica la data (AAAAMMGG) incui il lota di gamet] & ammivaio al nuova centro
dei gameti di PMA

Codice Centro di PMA
che riceve il lotto di
S’LH.I'I'Il:lI

riceve il lotle di gamet

Denpminazicne TE ch&

Centro di PMA che riceve il lote di gameli. 5 applica la codifica del
Covmpendiom europen.

Siapplica la codifica del Compendium eurcpea.

in cigscun lotto

Mumers ovociti contenuti

Campe valorizzato solo per donatori di genere femminile. Valore ammesso
Wurmerice

| all'srmive del lotto

: [rata Smaltimenin

Valutazione  conformith

Valor ammessi: "Conforma” "Non Conforme”

Indica la data (AAAAMMGG) in cui il lolio di gamet viene smaltite. Richiesto
sodo nel case di valutazione idoneitd allarmivo="Mon Conforme"

Luoge Smaltimerto

Indica il luogo dove il lotto di gameti viene smaltito. Richiesto solo nel caso di
valutazione idopeita all'arrivo="Won Conforme"

Tipo conservazione

Yalon amimesst "A fresco” "Coneelato/Vitrificato” "Alire”

| Data congelamento

Presente solo per tipo conservazione="Congelato/Vitrificaio”,

FLUSSU 8- Utlllr?n Lﬁttﬂ gameti

Evento

Campe

Dzsx:n:i[rnt

Ltilizzo Lotlo

gameti

Codice unico nazionale
donazione

Il codice unico nazionale dclla donazione & costituito dz un numero progressivo |
penerato automaticamente dal sistema al momento della segnalazione della |
donazicne di un donatore di cellule riproduttive

Codice lotio CHM e

| Cadice assegnalo dal SIT al singale Lotio di i‘a.m::n )

Data utilizzo

Tipo di tecnica

Indica la data (AAAAMMGEG) in cui il lotto di gameti & utilizzato in ra tecnica
di inseminarione/fecondazione. Per l'elilizzo & fresco la data coincide con la data
. di prelicvo
Valori anmmessi JUTFIVET/ACSIALTRO, La voee (U] & ammessa solo ]:u:r
donazioni di genere masehile

Testa bibero presente solo se Tipo tecnlcﬂ‘-" *'il. TRO"

| Tipo tecnica specifica
Codice Centmo di PAMA
che utilizza il lotto di
gamet!

iun[m di PMA che wtilizza 0l lonta i gametis Sioapplica la codifica del
Compendium suropeo.




FLUSSO 8 — Utilizzo Lotto gameti

Evento Campo Descrizione
Valunazione :d.i:_rt}&:l[i al Valor ammessi: “ldonco™ "Mon ldoneo”. Richiesto solo per loti di gameti
momento delf’utilizzo del :
i congelati
| | lotto oo
i R P ldentifica se il Jotio & utilizcato su una coppia che ha gid avue un figlio da una |
Digstinazione per famiglia : !
[ donazione delle siesso donatore i
Flusso 9
FLUSSO 9 — Inseminazione IUI
Evento Campo Descrizione
Codice identificativo de.l H p ;
: ] % 1
e s Codice univoro assegnata dal 511
¢ Codice unico nazionale [l campo viene valorizzato riportanda (] codice univoco sssegmata dal SIT a tuttt
i del donatore i donaton censiti nel sistema |
L. Codici lotii : Codice assegnata dal SIT al singole Lowto di gameti. Poicnzialmente possana
5 l““'“"'l‘“m" COCAEL MR ZAT E esere utilizzati pin di on loto
. It TR e i I:'.dlcal la data (AAAAMMUG) in cul avviene il trasferimente dei gameti |
| maschili . ;
Codice Centro i PMA - 0 4 PMA che wilizzs i1 lotto di gameli. Si applica la codifica del
che ulilizea 1l letio di 5
£ Compendium eurgpec.
sameti ) : e
Codice coppia ricevente codice idemificativo della coppia assepnato dal centre di PMA
Flusso 10
FLUSSO 10 — Fecondazione/Inseminazione in vitro
Evento Campo Descrizione
Codice ||i_eﬂt1ﬁu:atwu defle Codice univoco assegnato dal SIT
fecondazione
Codice unico nazanale ’ I énmpﬁ viene valorigeato riportando if codice univoco assegnata dal SIT & it
del donatare i docatori censiti nel sisterna.
i3 ; . i i i 1 i ti. P /i
Codici lotti gameti donati Cadice assegnato .da! ST al singele Lotto di gameti. Potenzizlmenie possono
| ) essere ulilizati pio di un [oko
Codice coppia ricevenie codice identificative della coppia asseanato dal centro di PMA ]
F:cupda‘z‘iunh:lns ?ﬁ?;ﬁ?ftnlﬂtpmﬁ Cenira di PMA che utilizze i1 lowo di pameti 5i applica Ta codifica del
eminazionein | e HHZZR I TGHED | Compendium curopen,
vitro RAmE .. )

Mumero ot

idones

Murmerp ovociti fecondati | Valore ammesso Numerico
Numero embrioni formati | Valore ammesso Sumetico
embrioni

Valore ammesso Numerico

codice lotie embricni

allu seonpelamento
Drata Smaltimento

Lot non sopravvissuto |

I Valor ammessi "517, "HNO"

| Indica la data (AAAAMMGG) in cui 1! lonto di embrioni & smatito
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e — —

FI.USSO 10 — Fecondazione/Inseminazione in vitro

| Eventa Campo Deserizione
Numero crbrioni i ; o
oy WValore ammesso Mumerico
contenutl in ciascun lolin
! Tipo conservazionz Valor ammessi "A fresco” '[nnwd.m}.-\'llnna o "-i.ltm :
£ ~__Data congelamento _ Presente solo per tipo conservazione—"( ur-gr.:lalur‘v’nnﬂ_am
Flusso 11
FLUSSO 11 — Importazione Lotti Embrioni
Evenio Campo Descrizions
L — e ] :
Cadice tdjmtlﬁc‘aﬂm dil Codice univoco assegnato dal 51T |
fecondazione ) i - : |
_Codice lotw embrioni | Codice assegnato dal $IT al singolo Lotto di cmbrioni !
| Codice SEC | Presente solo nel caso di paesi EU. Secondo |a codifics europea
[ara di importazione Indica la data { AAAAMMOGT) in cui 1] luﬂn d1 :mbnc-m arriva al TE gtajlanq__
Codice Centro di PMA E'&I'I.ll‘{l {Jf;: PMA che effettua l'impaon deuh embrioni. Si applica la codifica del
Importazione |— BETPETLEAW T URED:

Lotti Embrioni

Flusso 12

; Fxsionie St provenlenzy {a due lettere) prevista dalla normativa [S0 3164

Nazione di provenienza deghi embrioni. La codifica da utilizzare & quella Alpha?

Denominazicne TE | Peri TE EU si applica la codifica del Compendium europen. Per exira cu testa
provenienza embrioni libero ) J
MNumero embrioni i

i WYalore ammesso Mumerico
contenuti in clascun lotte

Valulazione  conformita

allarrivo el lotto Yalor ammessi: "Conforme” "Non Conforme”

FLUSSO 12 —Invio ad Altro centro Lotti Embrioni

Eventa

Cempo Deserizione

lovio ad Altro
centro Lotti
Embrinni

" Codice identificative della

Codice univocs assegnata dal SIT

Dhata spedizione del lotto

% s Indica la data (AAAAMMGG) in cui il lotto di embricni ¢ stato spedig
degli embrioni :

| fecondazione G
codice {ollo embrivn Codice assegnate dal SIT al singolo Lotio embrioni
Cadice SEC . Presente solo nel caso di paesi TUJ. Secondo la codifica -:ump:a |

Nazione di desimazione Mazione di destinazione degli embrion. La codifica da utilizzare & guella |
degli embrioni A |pha ta due letiers) prevista dalla normativa 150 3166 _

Codice Centro i P A a

cui & mssegnato it lotto di
L embricm

| Compendium gurooeo.

Cemtro di PMA che riceve [ lotto di embrioni, 5i applica la codifica del !

| embrioni

Denominazione TE a cui | o
g assegnato il lotte i

libera

Per i TE EU si applica la codifica det Compendium europes. Per extra eu testo |
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FLUSSO 12 - Invio ad Altro centro Lotti Embrioni

Evento Campo | ) Descrizione '
i spr) Valore ammesso Numerico
conternull in clascun oo S e ey —
Flusso 13
FLUSSO 13 — Ricezione Lotti Embrioni da altro centro PMA italiano |
Evento . Campo Descrizione E
— L. s |
l;‘r:ui.ce 1|:!Ent1ﬂcat1w della Cadice univora assegnato dal S11 |
| feeondazicne i :
codice lotta embrion | Codice progressivi assegnato dal SIT af singolo Lotto di embrioni =i
Codice SEC Presente solo nel casa di paesi ELL Secondo Ja codifica BT
Data rcezione del lotto Indica la deta (AAAAMMGG) o cui il lofto degli embrioni & srrivata al auova
degli embrion centro di PMA )

Ricezinne Lotti
Embrioni da
altro centro

PMA italiano

Codice Centro di PMA
che riceve il lotto di
etnbriont

Centro di PMA che riceve il lotto di embrioni. 51 applica ]a cidifica del |
Compendium suropen, !

Denominazione TE a cwi

Peri TE EU 51 applica la codifica del Compendium eurapea |

& assegnato il lotto di
cmbrioni .
Numero embrioni

contenuti in ciascun lofin

Walore ammessn Wumerico

Valurazione  conformita
all'arrivo del loto

Valor! ammessi: "Conforme" "MNon Confarme™ |




Flusso 14

FLUSSO 14 - Transfer lotto ;ml}riuni

Eventa

Campo

[Descrizione

Transfer lotto
emthriani

Numero identilicative
nazipnale del donaiore

Il vampo viene valorizzats riportanda il codice univoco assegnato dal 51T & tuntg !
1 donalosd censitt nel sistema.

fecondarione

:Codice fotlo embrigni

Codice idennficative della

Codice univaoco assegnate dal 51T

Codice assegnato dal SIT al singolo Lotta di embriond

Codige coppia ricevente

codice identificativo della coppia assegnato dal centro di PMA

CLID - Codice univoco
identificative della danna
che effettua [a
fecondazione assistils i
tipo eterologo

Il codice univoco identificativa viene assegnato dal centro PMA utilizzando
I"algoritme fomita dalla Regione o Provincia sutomoma di competenza  alla
dunna che effettua la fecondazione assistita di tipa eterologo

| Codice identificativo del
[ransfer

Coedice univoco assegnato dal 311

Data del ransfer

Indica |a data (AAAAMMGG) in cui avviene il transler degli embrioni

Cuodice identificativo del
transfer utilizzato dal
centre di PMA

Codice utilizzato dal centre di PMA per identificare 11 transfer

valutazione idoneita al
_momento del rransier

| Drestinazione per famiglia

Valon ammessi; "ldonen™ "on [doneg”

Identifica se i lona € utilizzato su una coppia che ha gia avote un figlic da una
dunzzione dello stesso donatore

Flosso 15

FLUSSO 15 - Esito del Trattamento

Evento . Campo Deserizione
Codice idemificative del | : ; ; o
\ransfer/trasferimento Codice unmf:-y agsepmato dal S0
Codice Centro di PMA : ' ' e e
R Centro di PMA che effettna Mmpord degli embrioni. 57 applica la codifica def
che ha ssczuito il c di ¥ i
transfer/trasferimenta N e
Esito del ES:E BetglCG Valori ammessi Negativo Positive. o ) :
! “5ito presenza camere e G T
Frattamento R Vn]ﬂ.l'l ammessi Visualizzato Nan Visualizzato
| Wurero camere | Richicsto sole se Esito presenza camerc gestazionali=Visualizzalo, Valor
gestaziomali | ammessi Numerico -
Numero camere Richiesto solo se Fsito presenza camere gestazicnali=Visualizeato, Valori
gestazionali con BCF ammessi Numerico
Ltata presunia del parto Indica la data presunta del para{4 A A AMMGG). Caleolata dal sistema
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Flusso 16

FLUSSO 16 - Monitoraggio della gravidanza

| Evento Campe Deserizione
Moniteraggio | Codice ideni:'ﬁ;:;tivn del - ; il :
| delln P Codice univocs asseenato dal 511 :
gravidanza N Abarto spontanen e . 0 B I
- N . Valpn ammessi nummeTied.
| | prima della 20° s=tt, i - - |
| W* Gravidanza eclopica YValon ammessi nutierico.
W* di Morti Intrauterine Valori amriessi cumeriea. . T E )
| Processo interrat Valore ammesso t Se n°® morti intrauterina+N® Gravidanza eciopicas™® Abaro
b : spantanca prima della 20° sett.=N camere con BCF si arresta il moniteragpic
Gravidanza Fenaial Valor ammessi ST ™0 Se %) i arresta il monitoraggio
_ , Follow UP
Flusso 17
! ) I3 . #
FLUSSO 17 — Monitoraggio Parto
Evente Campe | Descrizione i
Cadice 1d'“!£_1ﬁ.¢m1m el Cadice univeco asscgnato dal SIT
transfer/ras ferimento il
Moniterrggio Data Pano [ndica la data di nascita del primo nato (AAAAMMGG)
Pario | N® nati vivi Valori ammessi numerico I
N7 nati moni Valori amiessi numence |
Flusso 18
FLUSSO 18 - Monitoraggio Nascite
Evento Campo Deserizione
Codice :.dtnuﬁf:am-u del Codice univoco assegnato dal 51T
transferirasferimento =
Progressivi natc WNumero progressivo del nato assegnato dal SIT
: g Mato viva Valon ammessi S1 NO,
Monitoragygio ﬁwmuali
malformacionifpatlogie

ascite

rilevaie alla nascita che
possann essere comelale
con la donaziane di
paEMET

Walor ammess 5T WO,
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6.3 Eventi e reazioni avversi gravi inerenti lc fasi del processo di PMA

Le informazioni di dettaglio per ciascuno dei flussi sono indicate nelle tabelle seguenti.

Flusso 19
= . : )
: FLUSSO 19 —- Segnalazione EA gravi —l
[ Evento Campo Descrizione i
| Cedice identificativo della o
| I notifica di sesnalazione di
} Un eVENIO AL verso, Conbice univoco assepnate dal 51T
assegnate dal 511 a livello
nazionzle _ o
Codice ceropea
identificativer del centro Centro di PMA che effettua la segnalazione. Si applica la codifica del
| PMA che effetiua la Compendium europew.
| seymalaziune :
F ; ; y 5 7
A coerelitna PN Valor ammessi 150
eteralogn?
Data in cui si efelioa la ; En o (AL . . .
sitifica della seanslgtione Indica la data in cui si effettua la notifica di:lla scEnalazione {AAAAMMGG)
Segmalazivoe | Datain cui si & veoficate | |, e ; 2
E& gravi Pevento avverso Indica la data in cwi si vc1.'_|.ﬁca lelence della sepnalazione {AAMMMQ\G]
Evento avverso grave che
otrebbe avere eflen i W . -
-;F;uali'i :; ‘;ii_ur:z;:;iu”a Valori ammessi: difetto cellule, gameti o embrioni/suasio atrezzature/errore
T wmano/altre. E possibile raccopliere Pl i w valore
uno scostamento refativo a: _
Fasze del processa PMA in Valari ammessi: prelievo/contrellef trasporto’ lavorazione! stoveaggio/
£ui 5i verifica |'evenio distribuzione! materialll alirw. T possibile raceogliere pii di un valore
Codice identificative della Codice SEC per PMA eterologa. Richicsto solo se EA correlalo a PMA
donazione/tratamento elerolaga®™ S|
[F sistema prevede la possibilita di allegare uno o pit documenti pdf
Alléiats In fiase di consultaziens & possibile scaricare il file pdf, Tale decumento verrd
& aulomaticarente cifrato dal Sistema utilizzando la chiave pubblica del .
[ certifiento della smart card dell utente richiedente. :
Flusso 20
- e, ; . =
FLUSSO 20 - Chiusura EA gravi
Evento Campo Descrizione

Chiusura EA

gravi

§oun evETID BYVErso,

Codice idemificative della
notifica di segnalazione di

aszegnate dal SIT a hivello
nazionale

Cedice univoco assegnato del ST

Conforma dell'evenio
AV YENSCr gra Vg

Walor ammessi 50 5O

Data di conferma
dell’eventa avverso

Richiesta solo se Conferma evento=51. Indica |a data in cui s verifica I'elencn

della segnalazione [AAAAMMGE)

Analisi delle cause di
fondo

Campo Teste libero




FLUSSO 20 — Chiusura EA gravi | |

Evento

Campo

Descrizione |

Provvedimenti correttivi
adotiati

Campo Testa libero |

1l sistema prevede Ta nossibilita 6 allegare Uno o pitl documenti pdf
In fase di consultazione & possibile scaricare il file pdf, Tale documento verra

[ | Allegat aulematicamente cifraro dal Sistema utilizzando la chiave pubblica del
i i certificato della smart card dell”utente richiedente, L
Flusso 21 -
FLUSSO 21 — Segnalazione RA gravi
Evento Campo Ikescrizitne
1 Codiee identificativo della T
notifica di segnalazione di o ; A
3 ; : iT i

una RA gravi, assegnato dal {odice univoce assegnatc dal 5 |
SIT a livello nazionale B e srar o

H Codice europeo

| identificativa del cenim Centro di PMA che effetiua |a segnalazione. 5 applics la codifica del

P PMA che effettua la Compendivm curopet.
segnalazione _ I
Datla o ].a Indica la data in cui i effettua la nodifica della segnalazione (AAAAMMOGG)
notifica della sepnalazionc . i :
RA graw:m'rc]ulo a PMA e
elerologal : &
Hats I i Sl.& verificatala Indica la datas in cui si verifica ['elenco delta sepnalazione | AAAAMMGS)

|_presunla reazicne avyersi . _ :

Sepnalari STz :
L&) ﬂﬂ.l'lt D::,nfrl?lnne della presunla Campo Testa libero
RA gravi TEAZIONT AVVErsa grave

| Tipo soggetta coinvelto

Valori ammessi donatore/meevente

¢ Data di prelievo/raccolia o
del traltamento

Indica la data di prelievoiracoolia o del rattaments (AAAAMMGG)

Luoga di prelievairaccolia o
del trattamento

Indica il lueee di prelievo/raceclta a del trartamentn Testa libero

| Coinvolgimento di gamcti?

Valori ammessi bl MO |

Coinvolgimento di

Valori ammessi SN

| embrioni?
Codlice identificativo della Codice SEC per PMA eterologa. Richiesto selo se RA correlato a PMA
denazione/rattamenia eteraloga?-51 _ - =
Tl sistema prevede [a possibilita di allegare une o pid dozumenti paf
Allegato In fase di consullazione e possibile scaricare il file pdf, Tale documento verrd

| automaticamente cifrato dal Sistema wilizando la chiave pubblica del
certifcato della smart card dell”utente richicdenie

|




Flussn 2y

FLUSSO 22 — Chiusura RA .gra.vi

Eveoto

Campe

T

Descrizione

Chiusura BA

gravi

v RA gravi. assegnalo

Codice idenlificativo della
natificy di seenalazione di

| dal 31T a livello nazionale

Codice univa:s assegnata dal SIT

| AVWETER Brave

Conferma della reazione

“alor ammessi 51 %0

Dtz di conferme della
reariome avversa

! della segnalazione (AAAAMMGG)

Richiesta salo se Conferma reazionc—5%1. Indica la dats in

cul =1 verifics I'elenco

| Madifica deliz
descrizione reaxione
AVVETEL grave

Valor ammessi 51 %0,

Eventuale descririone
della modifica deile
reavione avversa

Richiesto solo se Modifica della tipelogia di reazione =51

Campo Testo libero

Esite ¢linica

Raceomandazioni di
Inferventi preventivi o
! comettivi

Campa Teslo iibero

Campo Testa libero

Esito sull'indagine &
eonciusioni finali

Campo Testo libero

Allegato

Il sistema prevede la possibilith di allegare uno o piit documenti pdf
In fase di consuliazione € possibile scaricare il file pdf. Tale documento verrd
automaticamente cifrato dal Sistema urilizzando la chiave pubhlica def

certifivalo detla sman card de'l*utente richiedente

i




7. Assepnazionc del Codice Univoco Identificativo della Donpa (CUID} che effettua la
fecondarione assistita di tipo eteralngo

La Regione e Provincia Autonoma di competenza territoriale rende disponibile al centro PMA un servizio
di assegnazione del Codice Univoco ldentificative della Donna (CUID) che effsttva la fecondazione
assistita di tipo eterologo. [l servizio, a fronte della trasmissione in input delle informazioni riportate nella
seguente tabella, dovrad contestualmente assegnare in output il codice CUID che dovra garantire la
tracciahilita diretta e inversa dell’intero processo,

ASSEG ﬁAZIﬂNE CUID - codice univoco identificativo della donna

Evento Campo Descrizione
Cognome donna | Cognume della donna che effettua la lecondazione assistita di tipo elerologe
MNome denna Mome della donna che ellettua la fecondazione assistita di tipo eterclogo
Codice fiscale {Cedice fiscale della donna che effettua 1a fecondazione assistita di tipe elereloge
[rata di mascita Indica la datalAAAAMMGG) di nascita della donna che elfetiua e
— fecondazione assistita di tipo crerologo -
Mazigne di nascita Identifica 1a naweoe di nascita della donna che effettva la fecondazione assislita
Input di tipe eterologo. La codifica da utilizzare & quella Alpha? {2 due letere)
e : prevista dalla normativa [SC) 3166,
Comune di nascita Identifica il comure di nascita del paziente. [ codice da utilizzare ¢ quelio |
previsto dalla codifica ISTAT, i cui primi tre caratter individuano la provincia e |
1 successivi um progressive all'interno di clascuna provineia che individua i ‘
s:neolo Comune.
11 camps deve essere valarizzato per i nati in ltalia |
[ Codice univory Codice CUID (codice waivoco identificative defla donna che effettua la
Output identificativo della fecondazionc assistita di tipo cterodoeo) asscenato dal servino reso disponibile

donna

dalla Regione ¢ Provincia autenoma di competenza

8. Formato elettronico delle trasmissioni

5i rimanda al documento di specifiche tecniche per il dettaglio delle regole che disciplinano i wracciati
record, indicaziont di dettaglio circa la struttura dei file XML e gli schemi X813 di eanvalida a cui far
riferimento e lg procedure di controllo e verifica dei datj trasmessi.
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