REGIONE PIEMONTE BU16 18/04/2019

Deliberazione della Giunta Regionale 29 marzo 2018,7-8677

DGR 7-12382 del 26/10/2009 recante “Approvazione damento tecnico-programmatico
sull'attivita’ di Procreazione Medicalmente Assistia” modifica dei criteri d’accesso alle
prestazioni di PMA.

A relazione dell'Assessore Saitta:

Premesso che,

l'infertilita di coppia € un problema di vaste parpioni che coinvolge anche in Italia migliaia di
persone ed € considerata dallOMS (Organizzaziorendible della Sanita) una patologia. I
fenomeno dell'infertilita, secondo le diverse stidlisponibili, riguarda circa il 15% delle coppie;
per infertilita si intende I'assenza di concepinoedbpo 12/24 mesi di rapporti mirati non protetti;
le cause dell'infertilita’ possono essere ricoredatfattori maschili, come alterazioni quantitatese
gualitative dei parametri seminali, a fattori femitij come disturbi ovulatori, patologie ovariche,
difetti tubarici e cervicali e a fattori riferitideentrambi i membri della coppia;

per ‘tecniche di Procreazione Medicalmente Assist{th seguito PMA) si intendono tutti quei
procedimenti che comportano il trattamento di otrocimani, di spermatozoi o embrioni,
nell’ambito di un progetto finalizzato a realizzanea gravidanza. Questi procedimenti includono:
inseminazione sovracervicale ed intrauterina (JA@ fecondazione in vitro(FIVET/ICSI) e |l
trasferimento embrionale, il trasferimento intrattibo dei gameti, il trasferimento degli zigoti, il
trasferimento intratubarico degli embrioni, la conservazione dei gameti e degli embrioni. Queste
tecniche, di tipo omologo ed eterologo, sono atbealte rappresentate da una gamma di opzioni
terapeutiche a diverso grado di invasivita sia itecr{1°,2° e 3° livello) che psicologica sulla
coppia;

le procedure di PMA sono finalizzate al trattamedtdlinfertilita e devono essere applicate
gualora non sia stato possibile ripristinare ldilf&r spontanea o qualora i trattamenti sia medici
che chirurgici, atti a correggere o rimuovere laseadella sterilita, non abbiano avuto esito pasiti
nel rispetto del principio di gradualita sancitd'ae.4 comma a) della Legge 19 febbraio 2004 n.
40;

nel caso in cui nella coppia infertile persistarasiduo di fertilita spontanea, le procedure di PMA
trovano una corretta applicazione in base all’'etBaddonna e alla durata dellinfertilita, quando
offrano possibilita di gravidanza superiori allalpabilita di concepimento spontaneo; esse vanno
inserite in un corretto processo diagnostico epeutico che abbia attentamente valutato le
possibilita di una fecondazione spontanea;

negli ultimi anni il panorama legislativo in magerdi PMA si & particolarmente arricchito
regolamentando, a livello europeo, nazionale eoregde, il funzionamento dei Centri che espletano
tale attivita, nell’ottica di tutelare maggiormeiecoppie che necessitano di tali trattamenti.

Vista,

la Legge 19 febbraio 2004 n. 40, recantéofme in materia di Procreazione Medicalmente
Assistitd; in particolare il succitato art. 4 , I'art. 5 nelazione ai fequisiti soggettivinecessari per
'accesso alle tecniche, I'art. 7Linee guida” in relazione alle procedure e tecniche di PMAie gl
artt. 10 e 11 per cio che attiene la regolament&zdelle strutture autorizzate all'applicaziondelel
tecniche di PMA compresa l'iscrizione al RegisiMazionale PMA, istituito presso I'lstituto
Superiore di Sanita in collaborazione con gli Asseati regionali competenti in materia di sanita;

la nota assessorile, prot. n. 610/SAN del 9 giu@®d5 con la quale, al fine di rendere
immediatamente esigibile il diritto, riconosciuteeguito della Sentenza della Corte Costituzionale
n. 162/2014, allesecuzione di tecniche di PMA andh tipo eterologo e del documento redatto
dalla Conferenza delle Regioni e P.P.A.A. del 2fegebre 2014 ( Rep. 14/121/CR7c¢c/C7) che dava



indicazioni all’applicazione dello stesso in motllbmogenea su tutto il territorio nazionale, sono
state fornite indicazioni, da parte dell’Assessprablte al rilascio d’idonea autorizzazione alle
cittadine piemontesi, nel rispetto dei criteri issdalla D.G.R. n. 7-12382 del 26 ottobre 2009, a
seguito di presentazione di regolare istanza.

Tenuto conto che,

la stimolazione ovarica con gonadotropine per Uimdne dello sviluppo dei follicoli multipli,
rappresenta una tappa fondamentale nei cicli dionféazione assistita, permettendo un
miglioramento significativo dei risultati clinici;

con la Determinazione AIFA (Agenzia ltaliana detnfiaco) 4 agosto 2016 n.1073 ad oggetto
“Sostituzione del testo della Nota 74 di cui allatddminazione del 27 aprile 20108 stato
aggiornato il testo della “Nota 74", relativamenédla possibilita di utilizzo dei farmaci
follicolostimolanti (FSH), dellormone luteinizzaa{LH) e della Gonadotropina corionica in nota,
che esercitano un effetto stimolante sulle gonaaiahili e femminili nell’ambito delle tecniche di
PMA;

la determinazione in argomento fissa nuovi cripen I'utilizzo dei sopracitati farmaci, a caricol de
SSN e su diagnosi e piano terapeutico di strugpeeialistiche autorizzate a livello regionale, che
sono erogati solo alle seguenti condizionrattamento dell'infertilita’ femminile: in donne dta’
non superiore ai 45 arini pertantole donne trattate in percorso PMA, aventi eta supereod5
anni, non potranno beneficiare dell’erogazioneatlifarmaci in convenzione con il SSN.

Dato atto che,

con D.G.R. n. 7-12382 del 26 ottobre 2009, & stato piémeil “Documento Tecnico -
Programmatico” in tema di P.M.A., elaborato da un pool di esprtmateria, nel rispetto delle
linee guida nazionali di cui alleegge 19 febbraio 2004 n. 40. Tale documento, laziene ai
criteri per I'erogazione delle prestazioni in cong®ne con il S.S.R, fissa il limite massimo dé&dl'e
della donna a 43 anni non compiuti, al momentdetatuzione della tecnica, per un massimo di n.
3 cicli, relativamente a quelli effettuati con teatre di 2° e 3° livello e di 45 anni non compiuérp

un massimo n. 6 cicli per cio che concerne quekigaiti con tecniche di 1° livello. Per ciclo é
inteso l'intero procedimento fino al transfert erobale;

in data 14 settembre 2014 la Conferenza delle Regidelle Province autonome ha approvato un
documento (14/109/CRO2/C7SAN), a valenza transitosulle problematiche relative alla
fecondazione eterologa a seguito della sententa @elte Costituzionale n. 162/2014, contenente
indirizzi operativi e indicazioni cliniche per legtture pubbliche, quelle accreditate e quellggia
non accreditate.

Preso atto che,

il Decreto del Presidente del Consiglio dei Minisigl 12 gennaio 2017 include le tecniche di PMA
(omologa ed eterologa) fra le prestazioni garamt#eSSN, definendo, per la prima volta su base
nazionale, criteri e limiti di erogazione uniformn particolare, oltre a definire, nelle note di
erogabilita n. 13 e 14, contenute nell’allegato #nite, per la donna, fino al completamento del
46° anno d'eta per l'accesso alle tecniche di fdeaione assistita, detti criteri introducono
importanti novita anche sullattivita di primo, secondo e terzo livelle”secondo la definizione
delle stesse riportata nelle citateirfee guida contenenti le indicazioni delle procede delle
tecniche di procreazione medicalmente assistitarevedendo che la fecondazione in vitro possa
avvenire fino ad un massimo di 6 cicli.

Considerato che,



in relazione alla domanda ed alle aspettative iagea a seguito della pubblicazione del succitato
atto, pur nelle more dell’emanazione del Decretatin alla fissazione delle tariffe massime delle
prestazioni, previsto dall’art. 64 comma 2, con D@R118 del 22 dicembre 2017 ad oggetto
“Applicazione del D.P.C.M. 12 gennaio 20X&cante"Definizione e aggiornamento dei livelli
essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1pwgoa 7, del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.
502", pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 65 d8lmarzo 2017. Indicazioni operatival DPCM

in argomento e stato recepito prevedendo chke ‘prestazioni di PMA sul territorio regionale
siano erogate nei termini di cui alla normativa regale di riferimentd;

le prestazioni inerenti la PMA comportano attivida diversa complessita tecnica, scientifica e
organizzativa, per cui sono previsti differenti eiv di requisiti strutturali, tecnologici,
organizzativi. Tutte le strutture sanitarie cheetttfano le tecniche di PMA devono possedere i
requisiti minimi strutturali, tecnologici ed orgaaativi generali, previsti dal DPR 14 gennaio 1997
e deliberati con la DGR n. 43-4707 del 3 diceml®@12 modificata dalla DGR n. 23-2687 del 24
aprile 2006 e devono conformarsi a quanto stabiltoapplicazione dell'art. 7 della Legge 19
febbraio 2004 n. 40, alle Linee guida conteneimidicazione delle procedure e delle tecniche di
PMA, emanate con il Decreto Ministeriale 21 ludli@04 e aggiornate con Decreto Ministeriale 11
aprile 2008;

in base all’articolo 10 della Legge 19 febbraio 200 40, le strutture pubbliche e private devono
attenersi, ai fini dell’autorizzazione all’'applicame delle tecniche di PMA, alle disposizioni
regionali per quanto concerne: i requisiti tecnicscientifici e organizzativi delle strutture; le
caratteristiche del personale delle strutture; itear per la determinazione della durata delle
autorizzazioni e dei casi di revoca delle stesseiteri per lo svolgimento dei controlli sul rigpe
delle disposizioni di legge e sul permanere deuisat] suddetti.

Vista e richiamata

la Determinazione Dirigenziale n. 222 del 6 ap2d8 ad oggetto"Approvazione dei criteri per
I'accesso alle tecniche di PMA di 1l livello di appmologo e dell’elenco degli esami minimi, validi
per tutti i Centri PMA pubblici e privati insistansul territorio piemontese”’e successiva
Determinazione Dirigenziale n. 339 del 22 maggid&@li parziale rettifica (con riguardo ai
destinatari del provvedimento per cio che concatoeni parametri) con le quali sono stati definiti
sia I'elenco dei criteri di accesso/esclusione @iche di PMA omologa di 2° livello sia I'elenco
degli esami minimi che regolano I'accesso alle idondi PMA omologa di 2° livello, suddivisi per
sesso e per validita temporale, comuni a tuttnir@énsistenti sul territorio piemontese.

Tutto quanto sopra premesso,

il relatore propone alla Giunta Regionale di apprevlia modifica del criterio di accesso alle
tecniche di PMA di 2° e 3° livello relativamenteliahite massimo d’eta del partner femminile che
viene elevato da 43 anni non compiuti a 46 anni campiuti, al momento dell’esecuzione della
tecnica di PMA e all'innalzamento del numero massantentativi, cumulativi tra le due tecniche,
che viene elevato da n.3 a n.6; quanto sopracitada intendersi per le prestazioni eseguite con
tecniche di tipo omologo ed eterologo, esclusivaeeper le pazienti che avranno ottenuto
l'indicazione da parte dei medici dei Centri PMAbblici e privati accreditati, nel rispetto di
guanto stabilito dal comma 4 art. 6 della L. 1%i@io 2004 n. 40.

Atteso che il vigente nomenclatore tariffario, apf@to con la D.G.R. n. 11-6036 del 02 luglio 2013
avente ad oggetta. Nomenclatore tariffario regionale delle prestaziahiassistenza specialistica
ambulatoriale”, riporta le sotto indicate voci e relativeinee guidd, riferite all’erogazione di
prestazioni di PMA di tipo omologo



- codice branca 37 n. 65.11.TAgoaspirazione ecoguidata dei follicoli (Prelievoociti)
Comprensiva di valutazione oocitatiaon la seguente Linea guid®restazione da utilizzare per
trattamento di Procreazione Medicalmente Assistta erogarsi nel rispetto delle Condizioni
dettate dalla DGR n° 7- 12382 del 26 ottobre 200&ecisamente: a) quando I'eta della partner
femminile sia minore di 43 anni compiuti; b) le gigzioni possono essere ripetute, in caso di ciclo
completo senza successo,fino a due volte (totaleith);

- codici branca 37 n. 69.92.3FECONDAZIONE IN VITRO con o senza inseminazione
intracitoplasmatica (FIV/ICSI) e branca 37 n. 69.92.6TRASFERIMENTO EMBRIONI (ET)
inclusa valutazione embrionaria (escluso per vigdeoscopica)” che riportano entrambe la
seguente Linea guidd “ Prestazione da erogarsi per trattamento di Procreag Medicalmente
Assistita nel rispetto delle condizioni dettate ldlaDGR n° 7-2382 del 26 ottobre 2009 e
precisamente: a) quando l'eta della partner femiairsia minore di 43 anni compiuti; b) le
prestazioni possono essere ripetute, in caso do @ompleto senza successo, fino a due volte
(totale tre cicli) in caso di applicazione di teche a fresco; in caso di applicazione di tecniche d
crioconservazione di oociti/tessuto ovarico finoeshurimento degli stessi

Ritenuto necessario modificare le diciture déllmee guida” del succitato Nomenclatore tariffario
regionale prevedendo l'innalzamento dell’eta del partner fenil® da 43 anni non compiuti a 46
anni non compiuti, al momento dell’esecuzione didtmica di PMA e I'innalzamento del numero
di tentativi, cumulativi tra le due tecniche, fiad un massimo di 6 cicli, come di seguito riportato

- codice branca 37 n. 65.11.1“Agoaspirazione ecoguidata dei follicoli (Prelievaaotti)
Comprensiva di valutazione oocitatiaelle relative Linee guida’la dicitura“...a) quando I'eta
della partner femminile sia minore di 43 anni noompiuti.” € sostituita con la dicitura..a)
guando l'eta della partner femminile sia minore4@i anni non compidti e la dicitura®“...b) le
prestazioni possono essere ripetute, in caso do @ompleto senza successo, fino a due volte
(totale tre cicli)” e sostituita con la dicitura ‘) le prestazioni possono essere ripetute, in caso di
ciclo completo senza successo, fino a sei cicli”;

- codice: branca 37 n. 69.92.3FECONDAZIONE IN VITRO con o senza inseminazione
intracitoplasmatica (FIV/ICST) e codice branca 37 n. 69.92.6TRASFERIMENTO EMBRIONI
(ET) inclusa valutazione embrionaria (escluso per kaparoscopica)”la dicitura “..a) quando
I'eta della partner femminile sia minore di 43 amn compiutie sostituita con la dicitura ".a)
qguando l'eta della partner femminile sia minore4@i anni non compiuti” da dicitura“...b) le
prestazioni possono essere ripetute, in caso do @ompleto senza successo, fino a due volte
(totale tre cicli)” e sostituita con la dicitura.'b) le prestazioni possono essere ripetute, soad
ciclo completo senza successo, fino a sei cicli”;

Dato atto che le maggiori spese connesse all’atinazlel presente provvedimento, quantificate in
euro 1.400.000,00 non comportano maggiori oneareca del bilancio regionale ed alle stesse si
fara fronte con il riparto di competenza assegafiéoAziende Sanitarie Regionali.

Attestata la regolarita amministrativa del presgmtavvedimento ai sensi della DGR 1-4046 del 17
ottobre 2016.

vista la Legge n. 40 del 19 febbraio 2004;
vista la D.G.R. n. 23-2687 del 24 aprile 2006;

vista la D.G.R. n. 7-12382 del 26 ottobre 2009;



vista la D.G.R. n. 11-6036 del 02 luglio 2013;

visto il DPCM del 12 gennaio 2017;

vista la D.G.R. n. 118-6310 del 22 dicembre 2017;

vista la DD n. 222 del 6 aprile 2018;

la Giunta Regionale, a voti unanimi espressi rellme di legge,
delibera

1. di modificare la D.G.R. n. 7-12382 del 26 ottobr@02, nel rispetto della normativa
nazionale vigente, relativamente al criterio detife massimo d’eta del partner femminile, che
viene elevato da 43 anni non compiuti a 46 anni campiuti al momento dell’esecuzione della
tecnica di 2° e 3° livello, per le prestazioni asgg con tecniche di tipo omologo ed eterologo;
qguest'ultime a favore delle cittadine residenti trritorio piemontese alla data di presentazione
dell'istanza volta al rilascio di idoneo provvedimie autorizzativo, presso le ASL di competenza
territoriale;

2. di modificare la D.G.R. n. 7-12382 del 26 ottobr@02, nel rispetto della normativa
nazionale vigente, relativamente al criterio dehiew massimo di tentativi, da n.3 a n.6 cicli leer
tecniche di tipo omologo e per quelle di tipo elego, esclusivamente per le pazienti che avranno
ottenuto lindicazione da parte dei medici dei Cepubblici e privati accreditati di PMA nel
rispetto di quanto stabilito dal comma 4 art. dalel 19 febbraio 2004 n. 40;

3. di modificare le diciture riportate nellé.thee guidd riferite ai codici n. 65.11.1, n. 69.92.3

e n. 69.92.6 della branca 37 del vigente “Nomenotatariffario regionale”, approvato con la
D.G.R. n. 11-6036 del 02 luglio 2013, prevedendar, gietti codici, la sostituzione della dicitura
“...a) quando l'eta della partner femminile sia rome di 43 anni non compiutiton la dicitura “..

a) quando l'eta della partner femminile sia mindrel6 anni noncompiuti e la dicitura“...b) le
prestazioni possono essere ripetute, in caso do @ompleto senza successo, fino a due volte
(totale tre cicli)” con la dicitura “.b) le prestazioni possonessere ripetute, in caso di ciclo
completo senza successo, fino a sei cicli”;

4. di stabilire, nelle more dell’organizzazione deinGe PMA della Regione Piemonte in
relazione all’avvio delle tecniche di fecondaziogierologa, che le ASL rilascino il nulla-osta,
necessario per l'erogazione delle specifiche presta di tipo eterologo, presso i Centri PMA
allocati nelle Regioni gia attive in tal senso, eaguardo alle cittadine piemontesi rispondenti ai
criteri stabiliti nella DGR 7-12382 del 26 ottol#609, modificati secondo quanto stabilito ai punti
1 e 2 del presente deliberato, a fronte di pregema di idonea istanza e relazione medica
rilasciata dal Centro PMA di riferimento. | Cer@MA summenzionati devono possedere i requisiti
di cui all’art. 7 della Legge 19 febbraio 2004 0.€ D.Lgs. attuativo 21 luglio 2004 n.191 oltre ad
essere iscritti al Registro Nazionale PMA in ottengmza ai dettami dell’art. 11 della medesima

legge;

5. di demandare alla Direzione Sanita, con il suppdeio‘Comitato tecnico-scientifico per la
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) successivi provvedimenti di definizione e di
organizzazione d’idoneo progetto relativo all’avdelle tecniche di PMA di tipo eterologo presso i



Centri pubblici della Regione Piemonte, autorizzati'erogazione di suddette prestazioni,
congiuntamente alla declinazione delle modalitaaipes di dettaglio;

6. di dare atto che le maggiori spese connesse alztine del presente provvedimento,
guantificate in euro 1.400.000,00 non comportanggimai oneri a carico del bilancio regionale ed
alle stesse si fara fronte con il riparto di corepet assegnato alle Aziende Sanitarie Regionali.

Avverso la presente deliberazione € ammesso rigptssdizionale avanti al TAR entro 60 giorni
dalla data di comunicazione o piena conoscenzatie|lovvero ricorso straordinario al Capo dello
Stato entro 120 giorni dalla suddetta data, ovVamone innanzi al Giudice Ordinario, per tutelare
un diritto soggettivo, entro il termine di presaoize previsto dal Codice civile.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BoleUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della L.®R2/2010.

(omissis)



