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ONOREVOLI COLLEGHI ! — Le cellule sta-
minali del cordone ombelicale sono utiliz-
zate per la cura di numerosissime pato-
logie ematologiche e di molte malattie
metaboliche congenite e di alcuni tumori
solidi, quali il neuroblastoma e il sarcoma
di Ewing.

È noto che le cellule staminali embrio-
nali sono presenti nella massa cellulare
interna (o embrioblasto) della blastocisti
(ultimo stadio di segmentazione dell’uovo
dei mammiferi, caratterizzato da un’ampia
cavità eccentrica e dalla formazione di un
ammasso di cellule embrionali) poco
prima dell’impianto nella mucosa uterina.
Queste cellule possono essere coltivate in
opportune condizioni per lunghi periodi e
sono, quindi, in grado di generare un
numero elevatissimo di cellule figlie che
mantengono la capacità di differenziarsi in

tutti i tessuti dell’organismo e, per tale
motivo, sono definite « multipotenti ». La
cellula staminale totipotente è invece
quella in grado di generare un embrione
intero, non solo tutti i tipi di tessuto. Una
convinzione molto diffusa ma che è del
tutto errata e sulla quale vale la pena fare
chiarezza è che tutte le cellule embrionali
siano di fatto cellule staminali: « Al con-
trario nel giro di pochi giorni le cellule
della massa cellulare interna perdono la
multipotenza poiché si differenziano nei
vari foglietti germinativi (ectoderma, me-
soderma ed endoderma) riducendo,
quindi, la capacità differenziata a un solo
foglietto, quello d’appartenenza ».

Le cellule staminali embrionali possono
essere geneticamente modificate in vitro
mediante sostituzione di un gene sano con
uno mutato o viceversa (tecnica nota come
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« ricombinazione omologa »), una scoperta
che è valsa il premio Nobel per la medi-
cina al genetista italo-americano Mario
Capecchi nel 2007. Quando vengono iniet-
tate nella cavità di una blastocisti (blasto-
cele), si mescolano con le altre cellule
della blastocisti « ospite » e contribuiscono
alla formazione di tutte le linee tissutali,
compresa quella germinale. Possono, per-
tanto, trasmettere un gene d’interesse per-
mettendo così di creare modelli di malattie
umane o di terapie in utero. Cellule sta-
minali embrionali umane in vitro, ottenute
per la prima volta nel 1998 da zigoti
fertilizzati in vitro – tecnica messa a
punto dal biologo premio Nobel per la
medicina 2010 Robert Edwards, da cui
deriva la nascita nel 1978 di Louise
Brown, la prima persona al mondo nata
attraverso questo metodo, e di moltissime
altre persone – possono dare origine a
tutti i tessuti differenziati del nostro corpo
e, quindi, generare nuovi neuroni (o car-
diomiociti, o epatociti) per riparare tessuti
vitali danneggiati da malattie degenerative.

Prelevare e conservare a scopo tera-
peutico le cellule staminali contenute nel
sangue del cordone ombelicale è una
grande opportunità resa possibile dai re-
centi progressi della ricerca. Le cellule
staminali cordonali sono in grado di ge-
nerare tutte le cellule del sangue e le loro
applicazioni sono in continuo sviluppo. Il
prelievo, che può essere effettuato solo al
momento del parto, non comporta nessun
fastidio per la mamma e per il suo bam-
bino in quanto si tratta di recuperare il
sangue da tessuti (placenta e cordone
ombelicale) che altrimenti verrebbero di-
strutti. Il sangue placentare contiene cel-
lule staminali identiche a quelle presenti
nel midollo osseo, capaci di generare glo-
buli rossi, globuli bianchi e piastrine, ele-
menti fondamentali del sangue.

Le cellule staminali del cordone ombe-
licale sono utilizzate per la cura di nu-
merosissime patologie ematologiche e la
terapia con le cellule staminali si sta
progressivamente estendendo ad altre pa-
tologie. Sono in corso negli Stati Uniti
d’America trial clinici randomizzati in cui
si sta sperimentando l’utilizzo delle cellule

staminali per la cura, tra l’altro, dell’in-
farto del miocardio, del diabete mellito e
dell’ischemia degli arti inferiori.

Secondo i dati provenienti dalla lettera-
tura scientifica internazionale le possibili
applicazioni terapeutiche delle cellule sta-
minali sono destinate ad aumentare in
modo esponenziale nel corso dei prossimi
anni: con l’ulteriore progresso della ricerca
e della tecnologia sarà probabilmente pos-
sibile curare con le cellule staminali nume-
rose patologie considerate oggi inguaribili,
quali la sclerosi multipla, l’ictus, le lesioni
del midollo spinale, il morbo di Parkinson e
il morbo di Alzheimer.

In Italia, la prima banca di sangue del
cordone ombelicale è stata istituita a Mi-
lano nel 1993 ed è stata una delle prime
al mondo; oggi sul territorio nazionale
esistono sedici banche. Le banche italiane
hanno raggiunto standard di qualità tra i
migliori al mondo ed è loro obiettivo
l’ottenimento delle migliori certificazioni
di qualità nel settore. Se consideriamo che
in tutto il mondo ci sono circa quaranta
banche, si può certamente affermare l’im-
portante ruolo svolto dall’Italia a livello
internazionale.

L’obiettivo primario della presente pro-
posta di legge è quello di promuovere la
cultura della donazione del cordone om-
belicale diffondendo una capillare campa-
gna informativa, allo scopo di informare i
soggetti interessati che le cellule staminali
del cordone ombelicale sono utilizzate per
la cura di numerosissime patologie ema-
tologiche e di altre patologie molto rare,
come ad esempio la sclerosi laterale amio-
trofica.

Per potenziare e incrementare la do-
nazione del cordone ombelicale è neces-
sario informare e mettere in condizione le
donne di donare, così da offrire a tante
persone malate una speranza in più di
guarire e di tornare alla vita. Per attuare
tale progetto occorrono inoltre l’impegno e
la partecipazione sia dei medici, negli
ospedali italiani ed esteri, sia delle istitu-
zioni, che devono operare insieme per
assicurare l’assistenza adeguata alle donne
disposte alla donazione del cordone om-
belicale.

Atti Parlamentari — 2 — Camera dei Deputati

XVII LEGISLATURA A.C. 3560



PROPOSTA DI LEGGE
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ART. 1.

1. La presente legge disciplina la do-
nazione di tessuti e di cellule staminali del
cordone ombelicale, stabilendo le relative
modalità di raccolta e di conservazione, al
fine di favorire la ricerca e di incentivare
l’uso clinico e terapeutico di tali prodotti
cordonali.

2. L’utilizzo a fini terapeutici e di
ricerca dei tessuti e delle cellule staminali
del cordone ombelicale costituisce un
obiettivo del Servizio sanitario nazionale.

ART. 2.

1. Ai fini della presente legge si inten-
dono:

a) per « tessuti fetali », i tessuti della
linea somatica derivati da un feto umano
a partire dal secondo mese successivo al
concepimento, e comunque dopo il suo
attecchimento nell’utero, fino alla nascita;

b) per « tessuti adulti », i tessuti
umani della linea somatica, dalla nascita
alla morte;

c) per « cellule staminali somatiche »,
le cellule staminali della linea somatica
derivate da tessuti umani fetali o adulti;

d) per « cellule staminali pluripotenti
indotte », le cellule ottenute mediante ri-
programmazione di cellule somatiche
umane, fetali o adulte, tramite manipola-
zioni genetiche, epigenetiche o extracellu-
lari.

ART. 3.

1. Il Ministro della salute, di concerto
con il Ministro dell’istruzione, dell’univer-
sità e della ricerca, in collaborazione con
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le regioni, con gli enti locali, con le scuole
di ogni ordine e grado, con le organizza-
zioni di volontariato, con le società scien-
tifiche, con le aziende sanitarie locali e
ospedaliere, con i medici di medicina ge-
nerale e con le strutture sanitarie pubbli-
che e private, promuove, nel rispetto di
una libera e consapevole scelta, campagne
di informazione dirette a diffondere tra i
cittadini:

a) la conoscenza delle disposizioni
della presente legge;

b) la conoscenza delle possibilità te-
rapeutiche e di ricerca nonché delle pro-
blematiche scientifiche collegate all’uti-
lizzo dei tessuti e delle cellule staminali
del cordone ombelicale e delle cellule
staminali somatiche.

2. Le regioni e le aziende sanitarie
locali adottano iniziative volte a:

a) diffondere tra i medici di medicina
generale e tra i medici delle strutture
sanitarie pubbliche e private la conoscenza
delle disposizioni della presente legge;

b) diffondere tra i cittadini una cor-
retta informazione sui contenuti della pre-
sente legge, anche avvalendosi dell’attività
svolta dai medici di medicina generale.

3. Per le finalità di cui al presente
articolo è autorizzata la spesa di 1 milione
di euro annui a decorrere dall’anno 2016.

ART. 4.

1. Il Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali e il Ministro della salute, d’in-
tesa con l’Istituto superiore di sanità (ISS),
predispongono un piano triennale di ri-
cerca sui tessuti fetali e adulti.

2. Per l’attuazione del piano di cui al
comma 1 è autorizzata la spesa di 3
milioni di euro annui a decorrere dal-
l’anno 2016. La valutazione dei progetti di
ricerca, ai fini dell’assegnazione delle ri-
sorse, è effettuata da un’apposita commis-
sione in base alla metodologia della valu-
tazione tra pari. Con decreto del Ministro
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del lavoro e delle politiche sociali, di
concerto con il Ministro della salute e con
il Ministro dell’istruzione, dell’università e
della ricerca, è determinata la composi-
zione della commissione, i cui membri
devono appartenere in misura non infe-
riore alla metà a istituzioni e a enti di
ricerca stranieri riconosciuti di eccellenza
secondo i criteri di analisi bibliometrica.

3. Con decreto del Ministro del lavoro
e delle politiche sociali, di concerto con il
Ministro della salute e con il Ministro
dell’istruzione, dell’università e della ri-
cerca, sono istituite borse di studio, riser-
vate a giovani di età inferiore a trenta
anni, per la formazione scientifica nel
settore della ricerca sui tessuti fetali e
adulti. Al fine di promuovere l’alta for-
mazione e lo scambio di esperienze, il
Ministro del lavoro e delle politiche sociali,
di concerto con il Ministro della salute,
stipula accordi con istituzioni straniere,
pubbliche e private, riconosciute di eccel-
lenza nel campo della ricerca sui tessuti
fetali e adulti per consentire, in tutto o in
parte, lo svolgimento all’estero del pro-
gramma di studi. Per l’attuazione del pre-
sente comma è autorizzata la spesa di 1
milione di euro annui a decorrere dal-
l’anno 2016.

ART. 5.

1. La donazione di tessuti fetali, del
cordone ombelicale e di cellule staminali
somatiche è un atto di disposizione libero,
gratuito e privo di condizionamenti al
quale ogni soggetto può dare il proprio
consenso informato secondo le seguenti
modalità:

a) nel caso di donazione di tessuti
fetali, presso la struttura sanitaria pub-
blica o privata dove la donna è ricoverata
previo accertamento della morte del feto,
certificato dalla struttura sanitaria pub-
blica o privata presso la quale la donatrice
è ricoverata;

b) nel caso di donazione del cordone
ombelicale, presso la struttura sanitaria
pubblica o privata dove è previsto il parto,
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nel corso della gravidanza o al momento
del ricovero per il parto;

c) nel caso di donazione delle cellule
staminali somatiche, presso la struttura
sanitaria pubblica o privata presso la
quale il soggetto donatore è ricoverato.

2. La dichiarazione di volontà dei mi-
nori di età in ordine alla donazione di cui
al comma 1 deve essere sottoscritta dai
genitori esercenti la potestà o da chi ne fa
le veci. In caso di non accordo tra i due
genitori o tra i genitori o chi ne fa le veci
e il donante, non è possibile procedere alla
donazione. Non è consentita la manifesta-
zione di volontà in ordine alla donazione
per i soggetti non aventi la capacità di
agire nonché per i minori affidati o rico-
verati presso istituti di assistenza pubblici
o privati.

3. Il prelievo di tessuti fetali, del cor-
done ombelicale e di cellule staminali
somatiche effettuato in mancanza del con-
senso informato del donante espresso se-
condo le modalità di cui al presente ar-
ticolo è punito con la reclusione fino a due
anni e con l’interdizione dall’esercizio
della professione sanitaria fino a due anni.

4. L’esecuzione dell’interruzione volon-
taria della gravidanza finalizzata all’uti-
lizzo dei tessuti fetali a fini sperimentali
e terapeutici è punita con la reclusione
fino a cinque anni e con l’interdizione
perpetua dall’esercizio della professione
sanitaria.

5. Ai fini di cui al presente articolo, i
medici che effettuano l’interruzione della
gravidanza devono sempre essere distinti
dagli operatori coinvolti nel prelievo e
nella ricerca.

6. Entro tre mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, il Ministro
della salute, con proprio decreto, disci-
plina i termini, le forme e le modalità
attraverso i quali le strutture sanitarie
pubbliche e private di cui al comma 1
sono tenute a notificare ai propri assistiti,
secondo le modalità stabilite dalla legisla-
zione vigente in materia, la possibilità di
dichiarare la propria libera volontà in
ordine alla donazione di tessuti fetali, del

Atti Parlamentari — 6 — Camera dei Deputati

XVII LEGISLATURA A.C. 3560



cordone ombelicale e di cellule staminali
somatiche a scopo terapeutico e di ricerca,
in modo tale da garantire l’effettiva infor-
mazione agli stessi assistiti.

ART. 6.

1. Con decreto del Ministro del lavoro
e delle politiche sociali, di concerto con il
Ministro della salute, previa intesa in sede
di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono
istituiti tre centri nazionali per la ricerca
sui tessuti fetali e adulti, di seguito deno-
minati « centri ». Le strutture pubbliche
presso le quali situare i centri sono indi-
viduate assicurandone l’equa distribuzione
nel territorio nazionale.

2. I centri svolgono le seguenti attività:

a) ricerca di base, preclinica, clinica
e biotecnologica sui tessuti fetali e adulti;

b) ricerca finalizzata all’individua-
zione di nuove procedure atte a generare
cellule staminali multipotenti e pluripo-
tenti indotte che non prevedono, nella fase
di ricerca e in quella di attuazione, la
produzione, la manipolazione o l’uso di-
retto o indiretto, in qualunque modo, di
embrioni umani;

c) promozione di rapporti con istitu-
zioni estere operanti nel settore della ri-
cerca sui tessuti fetali e adulti al fine di
facilitare lo scambio di dati e di espe-
rienze, nonché di favorire lo sviluppo di
programmi comuni di ricerca.

3. L’organizzazione e il funzionamento
dei centri sono determinati con decreto
del Ministro del lavoro e delle politiche
sociali, di concerto con il Ministro della
salute, previa intesa in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano. Il direttore di ogni centro è
nominato con decreto del Ministro del
lavoro e delle politiche sociali, di concerto
con il Ministro della salute, tra i dirigenti
di ricerca dell’ISS ovvero tra medici, non
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dipendenti dallo stesso ISS, con compro-
vata esperienza in materia di ricerca sui
tessuti fetali e adulti, con contratto di
diritto privato di durata almeno quinquen-
nale. Per lo svolgimento delle proprie
funzioni i centri si avvalgono del personale
dell’ISS.

4. Entro il 30 aprile di ogni anno
ciascun centro presenta all’ISS una rela-
zione sulle attività svolte e sullo stato della
ricerca e dei progetti in corso.

5. Per l’istituzione e il funzionamento
dei centri è autorizzata la spesa di 3
milioni di euro annui a decorrere dal-
l’anno 2016.

ART. 7.

1. Il Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali, sentiti il Ministro della salute
e il Ministro dell’istruzione, dell’università
e della ricerca, con proprio decreto, isti-
tuisce borse di studio per la formazione
del personale coinvolto nelle attività disci-
plinate dalla presente legge, anche presso
istituzioni private o straniere, e per l’in-
centivazione della ricerca nel campo og-
getto della medesima legge.

2. Il numero e le modalità di assegna-
zione delle borse di studio sono annual-
mente stabiliti con il decreto di cui al
comma 1 nel limite massimo di 2 milioni
di euro annui a decorrere dall’anno 2016.

3. Le regioni promuovono l’aggiorna-
mento permanente degli operatori sanitari
e amministrativi coinvolti nelle attività
disciplinate dalla presente legge.

ART. 8.

1. Il Ministero della salute, in collabo-
razione con le organizzazioni operanti nel
settore specifico della raccolta e del tra-
pianto di cellule staminali e con le orga-
nizzazioni del volontariato, attiva una ca-
pillare campagna informativa per promuo-
vere e sostenere la donazione del cordone
ombelicale.

2. Al fine di cui al comma 1 è auto-
rizzata la spesa di 1 milione di euro annui
per il triennio 2016-2018.
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ART. 9.

1. Il Ministro della salute, nell’ambito
della relazione sullo stato sanitario del
Paese prevista dall’articolo 1, comma 12,
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, riferisce alle Camere sull’attua-
zione della presente legge e sui suoi effetti.

ART. 10.

1. All’onere derivante dall’attuazione
della presente legge si provvede mediante
corrispondente riduzione dello stanzia-
mento iscritto, ai fini del bilancio triennale
2016-2018, nell’ambito del fondo speciale
di parte corrente dello stato di previsione
del Ministero dell’economia e delle finanze
per l’anno 2016, allo scopo parzialmente
utilizzando l’accantonamento relativo al
Ministero della salute.

2. Il Ministro dell’economia e delle
finanze è autorizzato ad apportare, con
propri decreti, le occorrenti variazioni di
bilancio.
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