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Direttive Europee 
 
 

Il Centro PMA è iscritto presso l’Istituto Superiore di Sanità al Registro 
Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di 
PMA e nel registro Europeo degli Istituti dei Tessuti. Opera in accordo 
a: 

 Legge n.40 del 19.02.2004 “Norme in materia di Procreazione 
medicalmente Assistita” 

 Deliberazione n.VII/20790 del 16.02.2005 “Determinazione per 
l’attuazione dell’Art.10 del Decreto Direzione Generale Sanità 
N.6295 del 06.06.2006 “Definizione delle procedure autorizzative 
per le attività di Procreazione Medicalmente Assistita” 

 Decreto Legislativo del 6.11.2007 n.191 "Attuazione della direttiva 
2004/23/CE sulla definizione delle norme di qualità e di sicurezza 
per la donazione, l'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, 
la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule 
umani" 

 Legge n.40/2004 art. 7 rev. 2008 delle “Linee guida contenenti le 
indicazioni delle procedure e delle tecniche di Procreazione 
Medicalmente Assistita”  

 Sentenza n°151 del 2009 della Corte Costituzionale  

 Decreto Legislativo del 25.01.2010 n.16 “Attuazione delle direttive 
2006/17/CE e 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per 
quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, 
l’approvvigionamento e il controllo dei tessuti e cellule umani”  

 Dlgs 09.04.2008 n.81 “Attuazione dell’art.1 della legge 3 agosto 
2007 n.123 in materia di tutela della salute e della sicurezza nei 
luoghi di lavoro” 

 Accordo Stato Regioni marzo 2012 

 Dlgs n.85/2012 “Modifiche ed integrazioni al Dlgs n.16/2010” 

 Sentenza n° 162 del 2014 della Corte Costituzionale 
 

 Linee Guida per la Sala Criobiologica di un Istituto dei Tessuti” 1° 
edizione 2014, Centro Nazionale Trapianti  

 The “ ESHRE Guidelines for Good Practice in IVF Laboratories” 
Revised 2008 

 Linee guida  “WHO laboratory manual for the examination and 
processing of human semen ” 5° Edizione, 2010. 

 Good Manufacturing Practice, GMP 
 

 DE 2006/17/CE  

 DE 2006/86/CE 

 DE 2004/23/CE  


