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Numero pazienti in cui il principale fattore di indicazione alla procreazione medicalmente assistita ¢
I’endometriosi

Numere pazienti in cui i! principale fattore di indicazione alla procreazione medicalmente assistita ¢
I’infertilita endocrina — ovulatoria

Numero pazienti in cui il principale fattore di indicazione alla procreazione medicalmente assistita ¢
il fattore maschile

Numero pazienti in cui il principale fattore di indicazione alla procreazione medicalmente assistita &
I’infertilita inspiegata

Totale numero cicli effettuati

Numero cicli abbandonati

Numero cicli iniziati su pazienti con etd <= a 29 anni

Numero cicli iniziati su pazienti con eta compresa tra i 30 e i 34 anni

Numero cicli iniziati su pazienti con eta compresa tra i 35 e i 39 anni

Numero cicli iniziati su pazienti con eta compresa tra i 40 ¢ i 44 anni

Numero cicli iniziati su pazienti con etd >= a 45 anni

Totale numero di gravidanze ottenute nel periodo considerato

Totale numero di complicanze

Numero gravidanze ottenute su pazienti con eta <= a 29 anni

Numero gravidanze ottenute su pazienti con eta compresa trai 30 e i 34 anni

Numero gravidanze ottenute su pazienti con eta compresa tra i 35 e i 39 anni

Numero gravidanze ottenute su pazienti con etd compresa tra i 40 e i 44 anni

Numero gravidanze ottenute su pazienti con eta >= a 45 anni

Totale Numero gravidanze gemellari

Totale Numero gravidanze trigemine

Totale Numero gravidanze multiple

Set dei nati tecniche di PMA

Totale numero dei nati

Numero dei nati vivi maschi

Numero dei nati vivi femmine

Totale numero di parti

Numero di parti singoli

Numero di parti gemellari

Numero di parti trigemini

Numero di parti multipli

Numero di parti spontanei

Numero di parti con taglio cesareo

Numero dei nati con classe di eta della paziente <= a 29 anni

Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa tra i 30 e i 34 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa tra i 35 ¢ i 39 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa tra i 40 e i 44 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente >= a 45 anni

Numero dei nati ottenuti grazie alla tecnica GIFT

Numero dei nati ottenuti grazie alla tecnica FIVET

Numero dei nati ottenuti grazie alla tecnica ICSI

Numero dei nati ottenuti grazie alla crioconservazione di embrioni

Numero dei nati ottenuti grazie alla crioconservazione di ovociti

Totale numero dei nati con malformazioni

Numero dei nati con malformazioni ottenuti con tecnica GIFT

Numero dei nati con malformazioni ottenuti con tecnica FIVET
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Numero dei nati con malformazioni ottenuti con tecnica ICSI

Numero dei nati con malformazioni ottenuti con evociti crioconservati
Numero dei nati con malformazioni ottenuti con embrioni crioconservati
Totale numero di nati sottopeso

Numero di nati sottopeso maschi

Numero di nati sottopeso femmine

Numero di nati sottopeso per parti singoli

Numero di nati sottopeso per parti gemellari

Numero di nati sottopeso per parti trigemini

Numero di nati sottopeso per parti multipli

Totale numero parti pretermine

Numero di nati pretermine maschi

Numero di nati pretermine femmine

Numero di parti pretermine per parti singoli

Numero di parti pretermine per parti gemellari

Numero di parti pretermine per parti trigemini

Numero di nati pretermine per parti multipli

Set dei nati inseminazione semplice

Totale numero dei nati

Numero dei nati vivi maschi

Numero dei nati vivi femmine

Totale numero di parti

Numero di parti singoli

Numero di parti gemellari

Numero di parti trigemini

Numero di parti multipli

Numero di parti spontanei

Numero di parti con taglio cesareo

Numero dei nati con classe di eta della paziente <= a 29 anni

Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa trai 30 e i 34 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa tra i 35 e i 39 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente compresa tra i 40 e i 44 anni
Numero dei nati con classe di eta della paziente >= a 45 anni

Totale numero dei nati con malformazioni

Totale numero di nati sottopeso

Numero di nati sottopeso maschi

Numero di nati sottopeso femmine

Numero di nati sottopeso per parti singoli

Numero di nati sottopeso per parti gemellari

Numero di nati sottopeso per parti trigemini

Numero di nati sottopeso per parti multipli

Totale numero parti pretermine

Numero di nati pretermine maschi

Numero di nati pretermine femmine

Numero di parti pretermine per parti singoli

Numero di parti pretermine per parti gemellari

Numero di parti pretermine per parti trigemini

Numero di nati pretermine per parti multipli
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DECRETO DEL_PRESIDENTE DELL’ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA 18
DICEMBRE 2006

Istituzione presso Dlstituto Superiore di_Sanita_— Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza e¢ Promozione della Salute (CNESPS) del Registro Nazionale delle strutture che

licano le tecniche di procreazione medicalmente assistita, degli embrioni formati e dei nati
a seguito dell’applicazione delle tecniche medesime

C;"“m"

é\'ﬂ' io
s ©

VISTO il DPR n.70 del 20/01/2001 nonch¢ il D.P. 24/01/2003 del¥’Istituto Superiore
di Saniti recanti le nofme per V' organizzazione e la disciplina del rapporto di lavoro dei
dipendenti;

VISTA la legge 19 febbraio 2004, n. 40, recants *Notme in materia di procreazione
medicalmente assistita”, che all’art. 11, comma 1, dispone !'istituzione, con decreto del
Ministro della salute, presso 1'Istituto Superiore di Sanitd, del registro naziomale delle
strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita,
degli embrioni formati, e dei nati a seguito dell’applicazione delle tecniche medesime, cui le
suddette strutture sono obbligate all’iscriziorie;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute 7 ottobre 2005 di “Istituzione del
Registro Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di procteazione
medicalmente assistita, degli embrioni formati, e dei nati a scguito dell’applicazione delle
tecniche medesime™;

VISTO il comma 5 del richiamato art. 11 deila legge 19 febbraio 2004, n. 40, che
stabilisce che le suddette strutture sono temute a fornire agli osservatori epidemiologici
regionali ¢ all’Istituto Superiore di Sanitd i dati necessari per le finalith indicate dal
successivo art. 15, nonché ogni altra informazione necessaria allo svolgimento delie funzioni
di controllo ed ispezione da parte delle autorita competenti;

VISTO l'art. 1, comma 3, del citato Decreto del Ministero della Salute 7 ottobre
2005, secondo cui la finalita del registro ¢ quella di censire le strutture operanti sul tetritorio
nazionale e consentire la tresparenza e la pubblicitd delle tecniche di procreazione
medicalmente assistita adottate e dei risultati conseguitis

VISTO il comma 4 del richiamato art. 1, che stabilisce che nel registro sono raccolti i soli
dati indispensabili al perseguimento delle finalita di cui al comma 3;

VISTO il comma 5 del richiamato art.1, secondo cui nel registro, allo stato, sono
raccolti: y

a) 1idad identificativi, descrittivi, tecnici, strutturali ed organizzativi, relativi alle
strutturc pubbliche e private che applicano le tecniche di procreazione
medicalmente assistita, di cui all’allegato 1 del suddetto decreto;

b) idati relativi alle autorizzazioni rilasciate ai sensi dell’art. 10, comma 1, ¢ alle
suapemmsallerevoch;dlcmallart. 12, comma 10, della legge 19
febbraio 2004, n. 40;
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¢) i dati anonimi anche aggregati, relativi alle coppie che accedono alle tecniche
di procreazione medicalmente assistita, agli embrioni formati ed ai nati a
seguito delle medesime tecniche, nonché agli altri eventi indicati nell’allegato
2 al suddetto decreto, trattati per finalita statistiche o scientifiche;

VISTO il Codice in materia di protezione dei dati personali, approvato con Decreto
legislativo 30 giugno 2003, n, 196;

CONSIDERATO che I'art. 3, comma, 1 del Decreto Ministero della Salute 7 ottobre
2005 stabilisce che 1' Istituto Superiore & Sanita & Titolare de] trattamentc dei dati personali
raccolti nc] registro, effettuato nel rispetto delle disposizioni del codice in materia di
protezione dei dati personali, in particolare per quanto riguarda, la designazione degli
memcaudelmtmmelemmmufommemmlammcaﬂalbmamma,nonchépn
cid che attiene all'adozione delle misure di sicurezza; ’

VISTO il comma 2, del richiamato art. 3, che stabilisce che i dati ¢ le informazioni
raccolti nel registro sono utilizzati esclusivamente ai fini dell'applicazione del citato decreto
7 ottobre 2005,

VISTO il comma 3 del richiamatn art. 3, secondo cul ai sensi dell'art. 11, comma 3,
della legge 19 febbraio 2004, n. 40, possono essere diffusi i soli dati anonimi anche
aggregati;

CONSIDERATO che, in base all’art. 4 del Decreto 7 ottobre 2005 del Ministero della
Salute, le modalita di raccolta e di conservazione dei dati nel registro, 'individuazione dei
soggetti cui é consentito laccesso alle informazioni e le relative modalitd sono stabilite
dallTstituto Superiore di Sanita in accordo con il Ministero della Salute, anche ai fini di cul
all'art. 11, comma 3, della legge 19 febbraio 2004, n. 40, sentito il Garante per la protezione
dei dati personali;

VISTO I’assenso del Ministero della Salute, in ordine alla statuizione delle modalita
di raccolta e conservazione dei dati nel Registro Nazionale espresso con nota ministeriale
del 23 maggio 2006 n° DGPRREV/X/12526/1 .8.d.d. ;

ACQUISITO il parere del Garante per la protezione dei dati personali, pubblicato sul
bollettino n°74 del Luglio 2006 e trasmesso all’ISS in data 28/07/2006 con protocollo
n°16241/41642;

DECRETA

Presso I'Istituto Superiore di Sanitd ¢ istituito il Registro Nazionale delle strutture
autorizzate all’spplicazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita (di seguito
denominato Registro Nazionale :P.M,A.), degli embrioni formati e dei nati a seguito
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dell’applicazione delle tecniche medesime, le cui finalith e modaliti operative sono
disciplinate dal Decreto del Ministro della Salute 7 ottobre 2005,

Il Registro Nazionale PMA ¢ centro opetativo per gli adempimenti della legge 19
febbraio 2004, n 40 ed & dotato di autonpmia scientifica e operativa.

Responsabile del centro operativo & nominata la Dr.ssa Giulia Scaravelli che opera
alle dirette dipendenze del Direttore del Centro Nazionale di Epidemiologia,Sorveglianza e
Promozione della Salute in conformita alle direttive impartite dal Presidente dell’ Istituto
Superiore di Sanitd,

La Dott.ssa Giulia Scaratelli & responsabile della protezione dei dati personali di cui
al parere del Garante per la protezione dei dati personali e dell’ art 4 del D.M. 7 ottobre
2005.

I dati richiesti in forma aggregata vengono raccolti seguendo veriabili quantitative,
secondo gli schemi degli allegati 1 c2deldecret07otlobre2003\ ¢ vengono inseriti
direttamente dalle strutture autorizzate sul sito intemet del Registro Nazionale PMA,
iall’mdmm “hitp:/fwww. iss. it/site/registropma/®, in apposite aree riservate, una volta
'anno,

I dati vengono conservati presso ’area Server, dell’Istituto Superiore di Sanitd,
Edificio 52 situato nella Palazzina 1 piano B, Viale Regina Elena 299, Roma, sotto la
responsabilith del' Servizio Informatico, Documentazione, Biblioteca ed Aitivitd Editoriaii
(SIDBAE), direttore Dottor Claudio Di Benedetto,

19 DIC. 2006

I IDENTE
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CONFRONTO SU TECNICHE A FRESCO (FIVET - ICSI)

ANNI 2003 - 2005
2003 2005
Centri Partecipanti = 120 Centri Partecipanti = 169
Gravidanze Ottenute = 4.807 Gravidanze Ottenute = 6.235
Media Gravidanze per Centro = 40,1 Media Gravidanze per Centro = 36,9
Percentuale di Gravidanze ottenute su Prelievi Percentuale di Gravidanze ottenute su Prelievi
24,8 % 21,2 %
Trasferimenti con 1 Embrione = 13,7 % Trasferimenti con 1 Embrione = 1 8,7 %
Trasferimenti con 2 Embrioni = 34,4 % Trasferimenti con 2 Embrioni = 30,9 %
Trasferimenti con 3 o pit Embrioni = 44,0 % Trasferimenti con 3 Embrioni = 50,4 %
Totale Parti Plurimi = 22,7 % Totale Parti Plurimi = 24,3 %
Esiti Negativi = 23,4 % Esiti Negativi = 26,4 %

(Tabella fornita dall’lstituto Superiore di Sanita — giugno 2007)
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TECNICHE DI Il E Il LIVELLO ANNI 2003 - 2005
CONFRONTO EFFETTUATO SUI 96 CENTRI CHE HANNO
PARTECIPATO AD ENTRAMBE LE RACCOLTE DATI

2003 2005

Cicli Iniziati Cicli Iniziati
18.867 18.036
Prelievi Prelievi
16.764 15.947
Trasferimenti Trasferimenti
14.946 13.895
Gravidanze Gravidanze
4.257 3.626

(Tabella fornita dall’Istituto Superiore di Sanita — giugno 2007)






