
Gazzetta Ufficiale N. 110 del 14 Maggio 2007 

MINISTERO DELLA SALUTE  

ORDINANZA 4 Maggio 2007  
Misure urgenti in materia di cellule staminali da cordone ombelicale. 

IL MINISTRO DELLA SALUTE 

Visto l'art. 32 della legge 23 dicembre 1978, n. 83 3; 
Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: "N uova 
disciplina delle attivita' trasfusionali e della pr oduzione nazionale 
degli emoderivati", che regola nel suo ambito anche  le cellule 
staminali emopoietiche, autologhe, omologhe e cordo nali, e che, 
all'art. 27, comma 2, prevede che fino alla data di  entrata in vigore 
dei decreti di attuazione previsti dalla medesima r estano vigenti i 
decreti di attuazione della legge 4 maggio 1990, n.  107; 
Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5 02 e 
successive modificazioni e integrazioni, ed in part icolare l'art. 4, 
comma 12; 
Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2005, recante  
"Caratteristiche e modalita' per la donazione di sa ngue e di 
emocomponenti", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale  del 13 aprile 
2005, n. 85; 
Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2005, recante  "Protocolli 
per l'accertamento della idoneita' del donatore di sangue e di 
emocomponenti", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale  del 13 aprile 
2005, n. 85; 
Visto il decreto ministeriale 7 settembre 2000, rec ante 
"Disposizioni sull'importazione ed esportazione del  sangue umano e 
dei suoi prodotti per uso terapeutico, profilattico  e diagnostico", 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 23 ottobre 2000, n. 248; 
Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei M inistri 
1Â° settembre 2000, recante "Atto di indirizzo e co ordinamento in 
materia di requisiti strutturali, tecnologici ed or ganizzativi minimi 
per l'esercizio delle attivita' sanitarie relative alla medicina 
trasfusionale", pubblicato nella Gazzetta Ufficiale  del 23 novembre 
2000, n. 274; 
Rilevato che nel settore specifico del trapianto di  cellule 
staminali emopoietiche sono attive in campo interna zionale societa' 
ed organizzazioni internazionali collegate o associ ate con 
corrispondenti gruppi clinico-scientifici ed organi zzazioni 
nazionali; 
Viste le linee guida prodotte dalle sopra ricordate  societa', 
organizzazioni e gruppi clinico-scientifici in tema  di cellule 
staminali emopoietiche; 
Visto l'accordo 10 luglio 2003 tra il Ministro dell a salute, le 
regioni e le province autonome di Trento e di Bolza no sul documento 
recante: "Linee-guida in tema di raccolta, manipola zione e impiego 
clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)" , pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale del 30 settembre 2003, n. 227, e d in particolare 
le linee-guida riportate nell'allegato al suddetto accordo, di cui 
costituisce parte integrante, che descrivono gli st andard qualitativi 
ed operativi, coerenti con gli standard internazion ali, relativi alle 
strutture che effettuano procedure di prelievo, con servazione, 
processazione e trapianto di cellule staminali emop oietiche 
provenienti da donatore autologo od allogenico o da lla donazione di 
cordone ombelicale; 
Visto l'accordo 23 settembre 2004 tra il Ministro d ella salute, 
le regioni e le province autonome di Trento e di Bo lzano sul 
documento recante: "Linee-guida sulle modalita' di disciplina delle 



attivita' di reperimento, trattamento, conservazion e e distribuzione 
di cellule e tessuti umani a scopo di trapianto", i n attuazione 
dell'art. 15, comma 1 della legge 1Â° aprile 1999, n. 91; 
Visto l'accordo 5 ottobre 2006, ai sensi dell'art. 4 del decreto 
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo,  le regioni e le 
province autonome in materia di ricerca e reperimen to di cellule 
staminali emopoietiche presso registri e banche ita liane ed estere; 
Considerato che il trapianto allogenico di cellule staminali 
emopoietiche da sangue del cordone ombelicale in ca mpo terapeutico si 
e' rivelato prezioso per la cura di diverse malatti e quali leucemie, 
linfomi, talassemie e alcune gravi carenze del sist ema immunitario; 
Considerato l'interesse e l'impegno del mondo scien tifico 
internazionale ad esplorare altri possibili orizzon ti che aprano a 
nuovi percorsi terapeutici l'impiego di cellule sta minali da sangue 
cordonale, che a tutt'oggi appaiono ancora lontani;  
Considerato che sull'onda di informazioni diffuse d ai mass media 
sono state elaborate convinzioni promuoventi la con servazione del 
sangue cordonale per un possibile futuro uso propri o (autologo), allo 
stato attuale non sostenute da adeguate evidenze sc ientifiche; 
Considerato che la mancanza di protocolli terapeuti ci specifici 
sull'uso autologo del sangue da cordone ombelicale e di dati 
scientifici a sostegno di questa ipotesi in ordine,  fra l'altro, alla 
funzionalita' delle cellule dopo conservazione per molti anni o 
decenni, alla continuita' ed affidabilita' nel temp o dei programmi di 
conservazione, rendono oggi tale attivita' di racco lta ad uso 
autologo gravata da rilevanti incertezze in ordine alla capacita' di 
soddisfare eventuali esigenze terapeutiche future; 
Considerato che nell'ambito della donazione pubblic a e' gia' 
contemplata e correttamente praticata la raccolta d el sangue 
cordonale per uso cosiddetto "dedicato", ovvero con servato 
esclusivamente per quel bambino o per quella famigl ia, nella quale 
gia' esiste una patologia o un alto rischio di aver e ulteriori figli 
affetti da malattie geneticamente determinate, rico nosciuti essere 
suscettibili di un utilizzo scientificamente fondat o e clinicamente 
appropriato di cellule staminali da sangue cordonal e; 
Considerato che tali problematiche sono state ogget to di attenta 
analisi da parte di vari gruppi di esperti operanti  nell'ambito delle 
Istituzioni europee; 
Considerato che nonostante i molteplici pronunciame nti di 
organizzazioni scientifiche internazionali che depo ngono a sfavore 
della conservazione del sangue cordonale per uso au tologo, si ritiene 
di non poter disconoscere il principio della libera  determinazione 
personale; 
Ravvisata l'esigenza di fornire al riguardo adeguat e soluzioni, 
il Ministro della salute, con proprio decreto 20 fe bbraio 2007, ha 
costituito una commissione ad hoc con il compito di  approfondire le 
problematiche in materia sotto ogni aspetto tecnico -scientifico, 
organizzativo, economico, della sicurezza ed affida bilita', etico, 
nonche' di fornire gli elementi necessari per elabo rare un programma 
da porre in atto a breve, medio e lungo termine, da  emanarsi 
attraverso specifici provvedimenti da condividere c on le regioni e 
province autonome; 
Vista la propria ordinanza dell'11 gennaio 2002, "M isure urgenti 
in materia di cellule staminali da cordone ombelica le", pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale del 6 febbraio 2002, n. 31 , a cui sono 
seguite le successive ordinanze del 30 dicembre 200 2, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale del 3 febbraio 2003, n. 27 , del 25 febbraio 
2004, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 18 ma rzo 2004, n. 65, 
del 7 aprile 2005, pubblicata nella Gazzetta Uffici ale del 10 maggio 
2005, n. 107, e del 13 aprile 2006, pubblicata nell a Gazzetta 
Ufficiale del 9 maggio 2006, n. 106; 
Attesa l'impossibilita', in relazione alla compless ita' della 
problematica, di fornire adeguate soluzioni in temp i compatibili con 



la scadenza della sopraindicata ordinanza ministeri ale del 13 aprile 
2006 e ritenendosi pertanto necessario e ragionevol e monitorare il 
fenomeno nella sua dinamicita'; 
Ordina: 

Art. 1. 
1. La conservazione di sangue cordonale, per le fin alita' di cui 
ai commi 2, 3 e 4, e' consentita presso le struttur e trasfusionali 
pubbliche, nonche' presso quelle individuate dall'a rt. 23 della legge 
n. 219 del 2005 e presso le strutture di cui all'ac cordo del 
10 luglio 2003, autorizzate ed accreditate ai sensi  dell'art. 2. 
2. E' sempre consentita la conservazione di sangue da cordone 
ombelicale donato per uso allogenico a fini solidar istici, ai sensi 
dell'art. 3, comma 3 della legge n. 219 del 2005. 
3. E' consentita la conservazione di sangue da cord one ombelicale 
per uso dedicato al neonato o a consanguineo con pa tologia in atto al 
momento della raccolta, per la quale risulti scient ificamente fondato 
e clinicamente appropriato l'utilizzo di cellule st aminali da sangue 
cordonale, previa presentazione di motivata documen tazione clinico 
sanitaria. 
4. E' altresi' consentita la conservazione di sangu e da cordone 
ombelicale per uso dedicato nel caso di famiglie ad  alto rischio di 
avere ulteriori figli affetti da malattie geneticam ente determinate 
per le quali risulti scientificamente fondato e cli nicamente 
appropriato l'utilizzo di cellule staminali da sang ue cordonale, 
previa presentazione di motivata documentazione cli nico sanitaria 
rilasciata da parte di un medico specialista in gen etica medica. 
5. Nelle more di una iniziativa legislativa che dis ciplini le 
modalita' e le condizioni per la conservazione ad u so autologo del 
sangue cordonale, con contestuale donazione allogen ica su base 
solidaristica, il servizio sanitario nazionale prom uove la donazione 
volontaria di sangue cordonale ad uso allogenico, a  fini 
solidaristici. 
6. La conservazione di sangue da cordone ombelicale  di cui ai 
commi 3 e 4 e' autorizzata dalle regioni e province  autonome, previa 
richiesta dei diretti interessati, e non comporta o neri a carico dei 
richiedenti. 
7. Fatto salvo quanto disposto dal comma 1, e' viet ata 
l'istituzione di banche per la conservazione di san gue da cordone 
ombelicale presso strutture sanitarie private anche  accreditate ed 
ogni forma di pubblicita' alle stesse connessa. 

 

Art. 2. 
1. Le banche per la conservazione di sangue da cord one 
ombelicale, di cui all'art. 1, comma 1, sono indivi duate ed 
autorizzate dalle regioni e dalle province autonome  sulla base della 
normativa vigente e dei relativi piani sanitari reg ionali, debbono 
essere accreditate sulla base di programmi definiti  e del documentato 
operare in accordo con requisiti e standard previst i in materia da 
societa', organizzazioni e gruppi clinico-scientifi ci nonche' 
dall'accordo del 10 luglio 2003 e debbono procedere  alla tipizzazione 
delle cellule raccolte. 

 

Art. 3. 
1. L'autorizzazione all'importazione e all'esportaz ione di 
cellule staminali da sangue cordonale ai fini di tr apianto per uso 
sia autologo che allogenico e' rilasciata di volta in volta dal 



Ministero della salute - Direzione generale della p revenzione 
sanitaria, nel rispetto dei requisiti di cui all'al legato 3 del 
decreto ministeriale 7 settembre 2000. 

 

Art. 4. 
1. L'esportazione, ai fini della conservazione, di campioni di 
sangue cordonale e' autorizzata esclusivamente alle  condizioni 
previste dai successivi commi del presente articolo . 
2. L'autorizzazione all'esportazione, ai fini della  
conservazione, di campioni di sangue cordonale auto logo e' richiesta 
al Ministero della salute, dai soggetti, diretti in teressati che, 
preso atto dei contenuti della presente ordinanza, e non ricorrendo 
le condizioni di cui all'art. 1, commi 3 e 4, previ o counselling con 
il Centro nazionale trapianti, e previo accordo con  la direzione 
sanitaria sede del parto, decidano di conservare de tti campioni a 
proprie spese presso banche operanti all'estero. 
3. La richiesta di esportazione deve contenere le s eguenti 
informazioni e documentazione: 
a) generalita' e dati anagrafici dei genitori richi edenti; 
b) Paese e struttura di destinazione; 
c) posto di frontiera e mezzo di trasporto; 
d) data presunta del parto, 
e) idonea certificazione redatta dalla direzione sa nitaria 
della struttura sede del ricovero, ove viene raccol to il campione, 
attestante: 
1) la negativita' ai markers infettivologici dell'e patite B, 
C e dell'HIV, eseguiti sul siero materno nell'ultim o mese di 
gravidanza; 
2) la rispondenza del confezionamento ai requisiti previsti 
in materia di spedizione e trasporto di materiali b iologici, nel 
rispetto delle normative vigenti nazionali e region ali; 
f) documentazione attestante l'avvenuto counselling . 
4. La richiesta, compilata conformemente alle indic azioni di cui 
al modulo allegato alla presente ordinanza di cui c ostituisce parte 
integrante, completa in ogni sua parte, deve perven ire al seguente 
indirizzo: Ministero della salute - Direzione gener ale della 
prevenzione sanitaria - Ufficio VIII - Viale Civilt a' Romana, 7 - 
00144 Roma, a mezzo raccomandata, in tempo utile e comunque almeno 
entro i tre giorni lavorativi precedenti la data di  spedizione del 
campione di sangue cordonale. 

 

Art. 5. 
1. La presente ordinanza ha vigore per un anno a pa rtire dalla 
data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia le della 
Repubblica italiana, fatta salva eventuale discipli na legislativa che 
intervenga nel frattempo. 
La presente ordinanza verra' trasmessa alla Corte d ei conti per 
la registrazione e sara' pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 
Roma, 4 maggio 2007 
Il Ministro: Turco 
Registrata alla Corte dei conti il 10 maggio 2007 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei s ervizi alla 
persona e dei beni culturali, registro n. 2, foglio  n. 199 

Allegato pag. 16   


