Biotech PMA

| Otec h PMA Centro di Procreazione Medicalmente Assistita di Il livello
Numero 050040 del Reg. Naz. PMA presso ['Istituto Superiore di Sanita

Direttore Sanitario: Dott.ssa Giuliana Bruno — Spec. in Ginecologia e Ostetricia
Responsabile medico: Dott. Roberto Laganara — Spec. in Ginecologia e Ostetricia

CONSENSO FIVET

CONSENSO ALLA PROCEDURA DI FECONDAZIONE IN VITRO (FIVET)

Redatto secondo la normativa vigente, tra cui la legge 40/2004 del 19 febbraio 2004 “Norme in materia di PMA”,
come modificata dalle sentenze della Corte Costituzionale Italiana, le Linee guida del Ministero della Salute, il
documento della Conferenza delle Regioni e delle Provincie Autonome 14/109//CR02/C7SAN del 4 settembre 2014, il
Decreto del Ministero della Giustizia n. 265/2016 e ulteriori provvedimenti relativi alla qualita e sicurezza delle
procedure sanitarie.

Noi sottoscritti:

accettiamo di essere sottoposti a un ciclo di FECONDAZIONE IN VITRO.

Dichiariamo di avere preliminarmente effettuato uno/piu colloquio/i con il DOtt./sSa ....cceevrerrereererernncnns della
struttura sopra indicata nel corso del/i quale/i siamo stati informati, in modo chiaro ed esaustivo, in merito ai seguenti
punti:

1. la possibilita di ricorrere agli strumenti offerti dalla legge 4 maggio 1983, n. 184, in tema di affidamento ed
adozione, come alternativa alla procreazione medicalmente assistita;

2. i requisiti oggettivi e soggettivi di accesso alle tecniche di procreazione medicalmente assistita, ai sensi degli
articoli 1, commi 1l e 2,4, comma 1, e 5, comma 1, della legge 19 febbraio 2004, n. 40;

3. le conseguenze giuridiche per 'uomo, per la donna e per il nascituro, connesse agli articoli 8, 9 e 12, comma 3,
della legge 19 febbraio 2004, n. 40;

4. le sanzioni di cui all'articolo 12, commi 2, 4, 5 e 6, della legge 19 febbraio 2004, n. 40;

ART. 1. (Finalita).

1. Al fine di favorire la soluzione dei problemi riproduttivi derivanti dalla sterilita o dall’infertilita umana é consentito il ricorso
alla procreazione medicalmente assistita, alle condizioni e secondo le modalita previste dalla presente legge, che assicura i diritti
di tutti i soggetti coinvolti, compreso il concepito.

2. Il ricorso alla procreazione medicalmente assistita é consentito qualora non vi siano altri metodi terapeutici efficaci per
rimuovere le cause di sterilita o infertilita.

ART. 4. (Accesso alle tecniche).

3. 1l ricorso alle tecniche di procreazione medicalmente assistita é consentito solo quando sia accertata l'impossibilita di
rimuovere altrimenti le cause impeditive della procreazione ed é comunque circoscritto ai casi di sterilita o di infertilita
inspiegate documentate da atto medico nonché ai casi di sterilita o di infertilita da causa accertata e certificata da atto medico.
ART. 5. (Requisiti soggettivi).

1. Fermo restando quanto stabilito dall'articolo 4, comma 1, possono accedere alle tecniche di procreazione medicalmente
assistita coppie di maggiorenni di sesso diverso, coniugate o conviventi, in eta potenzialmente fertile, entrambi viventi.

ART. 8. (Stato giuridico del nato).

1. I nati a seguito dell'applicazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita hanno lo stato di figli legittimi o di figli
riconosciuti della coppia che ha espresso la volonta di ricorrere alle tecniche medesime ai sensi dell'articolo 6.

ART. 9. (Divieto del disconoscimento della paternita e dell'anonimato della madre).

1. Qualora si ricorra a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, il coniuge o il convivente il cui consenso
e ricavabile da atti concludenti non puo esercitare l'azione di disconoscimento della paternita nei casi previsti dall'articolo 235,
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primo comma, numeri 1) e 2), del codice civile, né l'impugnazione di cui all'articolo 263 dello stesso codice.

2. La madre del nato a seguito dell'applicazione di tecniche di procreazione medicalmente assistita non puo dichiarare la volonta
di non essere nominata, ai sensi dell'articolo 30, comma 1, del regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 3
novembre 2000, n. 396.

3. In caso di applicazione di tecniche di tipo eterologo, il donatore di gameti non acquisisce alcuna relazione giuridica parentale
con il nato e non puo far valere nei suoi confronti alcun diritto né essere titolare di obblighi.

Art.12 (Divieti generali e sanzioni)

2. Chiunque a qualsiasi titolo, in violazione dell'articolo 5, applica tecniche di procreazione medicalmente assistita a coppie i cui
componenti non siano entrambi viventi o uno dei cui componenti sia minorenne ovvero che siano composte da soggetti dello
stesso sesso o non coniugati o non conviventi € punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 200.000 a 400.000 euro.

3. Per l'accertamento dei requisiti di cui al comma 2 il medico si avvale di una dichiarazione sottoscritta dai soggetti richiedenti.
In caso di dichiarazioni mendaci si applica l'articolo 76, commi 1 e 2, del testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari
in materia di documentazione amministrativa, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.

4. Chiunque applica tecniche di procreazione medicalmente assistita senza avere raccolto il consenso secondo le modalita di cui
all'articolo 6 é punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 a 50.000 euro.

5. Chiunque a qualsiasi titolo applica tecniche di procreazione medicalmente assistita in strutture diverse da quelle di cui
all'articolo 10 é punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 100.000 a 300.000 euro.

6. Chiunque, in qualsiasi forma, realizza, organizza o pubblicizza la commercializzazione di gameti o di embrioni o la
surrogazione di maternita é punito con la reclusione da tre mesi a due anni e con la multa da 600.000 a un milione di euro.

5. iproblemi bioetici conseguenti all’applicazione delle tecniche;

Il ricorso alle procedure di PMA puo sollevare problemi che si collegano con la sensibilita etica individuale, ad esempio a
riguardo della separazione tra vita sessuale e vita riproduttiva. Utilizzare una procedura medica per superare ostacoli al
concepimento e accettare una procedura che implica una fecondazione extra-corporea significa di fatto modificare l'assetto
tradizionale, e per alcuni la dignitd, del processo procreativo. Un altro argomento é quello della tutela dell'embrione. Tra i
principi ai quali si é ispirata la legge 40 c’é la tutela del concepito che costituisce un controverso argomento di interesse bioetico.

6. Le diverse tecniche impiegabili, incluse le tecniche di PMA di tipo eterologo e la possibilita per uno dei
componenti della coppia di donare gameti, nonché le procedure e le fasi operative di ciascuna tecnica, con
particolare riguardo alla loro invasivita nei confronti della donna e dell’'uomo, ai sensi dell’articolo 6, della legge
19 febbraio 2004, n. 40;

La prima parte della metodica consiste nell'ottenere la maturazione contemporanea di piti ovociti da parte delle ovaie. Per fare
questo é necessario somministrare alla paziente un farmaco che blocchi la funzione spontanea della ghiandola ipofisi e,
successivamente, somministrare degli ormoni (detti gonadotropine), del tutto identici a quelli normalmente presenti
nell’'organismo, che inducono la maturazione follicolare. Questa é monitorizzata mediante prelievi di sangue per eseguire dei
dosaggi ormonali ed ecografie transvaginali per visualizzare i follicoli ovarici (piccole strutture ovariche dentro le quali si
trovano gli ovociti). Quando le dimensioni dei follicoli ovarici sono ritenute sufficienti, viene indotta la maturazione finale con
un'ultima iniezione e si passa, dopo circa 36 ore, alla raccolta degli ovociti.

La seconda parte della metodica consiste appunto nella raccolta degli ovociti: questa viene effettuata pungendo i follicoli ovarici
ed aspirandone il liquido, nel quale vengono quindi ricercati gli ovociti. La puntura avviene per via vaginale, sotto controllo
ecografico; la procedura viene eseguita normalmente con una leggera sedazione o in anestesia loco-regionale.

Una volta ottenuti gli ovociti, si passa alla terza parte della metodica, che si svolge in laboratorio. Gli ovociti ottenuti sono messi
in presenza degli spermatozoi del partner (FIV classica) o iniettati (con tecnica ICSI) e dopo circa 24 ore si osserva al
microscopio se vi é stata la fecondazione. In caso affermativo, dopo un intervallo variabile da 1 a 6 giorni si procede con la
quarta ed ultima parte della metodica: consiste nel trasferimento in utero degli embrioni; tale trasferimento viene eseguito con
un sottile catetere per via trans-cervicale e non richiede anestesia.

A questo punto bisogna aspettare 10-14 giorni per eseguire un dosaggio dell'ormone HCG e vedere se si & instaurata una
gravidanza.
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7. l'impegno dovuto dai richiedenti (con riguardo anche ai tempi di realizzazione, all’eventuale terapia farmacologica
da seguire, agli accertamenti strumentali e di laboratorio da esperire, alle visite ambulatoriali ed ai ricoveri, anche
in day hospital, da effettuare);

Il trattamento richiede una stimolazione ovarica con somministrazione di farmaci mirati alla crescita follicolare multipla per un
periodo di circa 15 giorni, che verra monitorata mediante alcuni controlli ecografici seriali e dosaggi ormonali (prelievi di
sangue): mediamente sono necessari dai 3 ai 5 monitoraggi. Il prelievo degli ovociti e il trasferimento embrionale avvengono in
regime ambulatoriale.

8. gli effetti indesiderati o collaterali relativi ai trattamenti;

Esiste la possibilita che, a seguito della terapia di stimolazione ovarica, non si ritenga opportuno proseguire per il prelievo di
ovociti a causa di risposta inadeguata. Tale evenienza ha una frequenza riportata in letteratura dal 6.8% al 20.8% ed é
condizionata dall’eta e dalle caratteristiche cliniche delle pazienti (Abdalla HI et al. Reprod Biomed Online 2010, Nov. - Rel.
Ministero della Salute sulla PMA 2014). Dati di letteratura concernenti l'uso dei farmaci necessari per l'induzione dell’ovulazione
multipla non rilevano un aumento del rischio di tumori ovarici né di carcinoma mammario nelle pazienti sottoposte a tale
terapia (Li LL et al, Int ] Gynecol cancer 2013, Gennari A. et al, Breast Cancer Res Treet 2015, Tomao F. et al, Journal of Ovarian
Research 2014). Le donne che hanno avuto episodi di Trombosi Venosa Profonda o affette da trombofilia presentano un rischio
aumentato di poter manifestare un episodio di tromboembolia durante la terapia di stimolazione della crescita follicolare
multipla e durante la gravidanza. Diversi lavori in letteratura mettono in evidenza che le gravidanze ottenute con tecniche di
fecondazione assistita hanno un outcome ostetrico peggiore rispetto ai concepimenti naturali in termini di basso peso alla
nascita, prematurita e mortalita perinatale (Ombelet W et al Fact Views Vis Obgyn 2016, Qin JN et al Arch Gynecol Obstet 2017).
I sottoscritti dichiarano di essere stati informati che le Linee Guida F.0O.N.Ca.M. del 2005 raccomandano testualmente: “Prima di
una stimolazione ormonale o di un impianto protesico potrebbe essere utile sottoporre a mammografia la donna sopra i 35
anni”.

9. le probabilita di successo delle diverse tecniche espresse come possibilita di nascita di un bambino vivo ;

Diamo atto di aver esaminato le percentuali di esito positivo riportate e di essere stati informati sulle effettive probabilita di
successo alla luce delle limitazioni introdotte dai commi 1 e 2 dell'art. 14 della Legge n°®40/2004.

Siamo stati informati che non esistono attualmente test sul liquido seminale in grado di verificare che gli spermatozoi (anche di
pazienti normospermici) fertilizzino gli ovociti (Rel. Ministero della Salute sulla PMA 2014 dato rilevato: 4.9%). Siamo stati
informati inoltre della possibilita di mancato recupero degli ovociti anche in caso di stimolazione ovarica apparentemente nella
norma: l'incidenza di tale evenienza varia in letteratura dal 3.1% al 3.8% (Castillo JC et al. ] Assist Reprod Genet Mar 2012- Rel.
Ministero della Salute sulla PMA 2014).

Accettiamo l'eventualita che il ciclo di trattamento possa essere sospeso sia in caso di difficolta concernenti la risposta
individuale alla stimolazione sia se, prima o dopo il prelievo degli ovociti, il sistema di coltura dovesse essere ritenuto non
affidabile; accettiamo inoltre che, nel caso in cui i parametri del liquido seminale fossero valutati non idonei per FIVET, si
proceda all'inseminazione degli ovociti mediante ICSI (iniezione intracitoplasmatica degli spermatozoi).

Conveniamo che l'esito dell’eventuale positivo concepimento rimane estraneo dalla Vostra sfera di competenze e responsabilita,
sicché restera nella nostra libera e personale determinazione ogni decisione sulla gravidanza, quindi in particolare la scelta di
ricorrere alla diagnosi prenatale (amniocentesi, villocentesi, salvo altre) per escludere eventuali malformazioni fetali, anomalie
cromosomiche ed in genere malattie genetiche del nascituro, ovvero la scelta di accettare la possibilita di queste evenienze.

Secondo la Relazione Ministeriale del settembre 2022 riferita ai dati dell’attivita dei centri PMA in Italia nell’anno
2020, sono state eseguiti 38.972 trasferimenti intrauterini di embrioni da cui sono state ottenute 11.503 gravidanze
(29,5%). Di queste 11.503 gravidanze iniziate e stato possibile conoscere I'esito per 10.403: I'esito e stato di 8.195
bambini nati vivi (78,7% delle gravidanze ottenute).

La tabella seguente, estratta dalla relazione ministeriale del 2022 sui dati di attivita dell’anno 2020, indica le
percentuali di gravidanza ottenute dai centri PMA italiani con i trasferimenti di embrioni “a fresco”.
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Tabella 19. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenuti dall’applicazione delle
tecniche con trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI), in funzione delle classi di eta delle

pazienti trattate nel 2020.

<34 36.39 A0-42 243 Totale
N % N % N % N % N %

Cicl iniziat 10482 271 14382 371 0404 245 4360 113 38727 1000

Cicli sospesi BB4 B5 1300 o0 1211 128 747 174 3042 102

(% dai cicdi) : : - : . . ! :

Frelisvi o708 13.082 8283 3 g2 34,785

Cicli intermotti 4488 458 5602 428 262D 437 1666 480 15354 441

[%edei prelievi)

Trasfermenti 5332 7480 4563 1.058 10.431

(Gravidanze ottenute 1.287 2.268 835 188 5187

Gravidanze per cicli

ST 18,1 15,8 88 45 124

Gravidanze per 10.4 17.3 10,1 54 140

prelievi (%)

S 58 30.3 17.0 10,0 26,7

trasferimenti (%)

La tabella seguente, estratta dalla relazione ministeriale del 2022 sui dati di attivita delllanno 2020, indica le
percentuali di gravidanza ottenute dai centri PMA italiani con i trasferimenti di embrioni crioconservati.

Tabella 21. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenuti dall’applicazione della tecnica
con scongelamento di embrioni (FER), in funzione delle classi di eta delle pazienti trattate mel 2020.

=4 1539 40-42 243 Totale
N % N % N % N % N %

Seongelamanti 7444 385 7782 403 3135 162 053 40 10314 1000
Cicli imtemaotti R
Cedent corgelamenty 192 28 21 28 112 38 85 6.8 500 3.1
Trasferment 72852 7 561 3023 828 18724
Gravidanze otienute 2673 2 532 743 148 £.006
Gravidanze per

== 350 325 237 155 31,8
Gravidanze per 36,0 335 4.6 18.7 26

trasferimenti (%)

Per confronto, riportiamo di seguito i risultati del nostro centro nei cicli FIVET con trasferimento di embrioni a fresco
(307 cicli valutati), come gravidanze per transfer, suddivise per fasce di eta della donna, che risultano superiori alla

media nazionale.

Eta della donna <34 35-39 40-42 243 Totale
Numero transfer 93 88 76 50 307
Numero gravidanze 36 27 16 8 87
Gravidanze per trasferimenti (%) 38,7 30,6 21 16 28,3
Riguardo gli esiti perinatali, i bambini nati vivi da cicli Il livello omologhi sono stati 8.195 su 38.972 trasferimenti

eseguiti, con una percentuale del 21,0% (dati del Registro Nazionale Centri PMA per I'anno 2020).
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Le possibilita di ottenere una gravidanza clinica (PR) e la conseguente nascita di un bambino vivo (LBR) a partire dai 45
anni sino ai 49 sono riportati nella tabella seguente, estratta da una pubblicazione su J Assist Reprod Genet (2018)
35:435-440 che riguarda 1780 cicli FIVET omologhi.

Eta della donna 45 46 47 48 49
Gravidanze per trasferimenti 11,0% 6,8% 3,6% 0% 0%
Percentuale di nati vivi 4,4% 0,8% 0% 0% 0%
Percentuale di aborti 79,2% 91,1% 100% 100% 100%

10. irischi per la madre, accertarti o possibili, quali evidenziabili dalla letteratura scientifica;

Come tutte le procedure mediche, anche per la FIVET esistono dei rischi e possibili complicanze.

1.  Iperstimolazione delle ovaie causata dalla terapia ormonale. Le ovaie possono rispondere in maniera eccessiva alla dose di
ormoni usata normalmente. Questo puo avere sia implicazioni sul trattamento FIVET (fino a richiedere la sua sospensione)
sia sulla salute della paziente.

2. Complicazioni del prelievo ovocitario. Comprendono il rischio di emorragia o di un’infezione durante la procedura
chirurgica.

La tabella seguente, estratta dalla relazione ministeriale sui dati di attivita dell’lanno 2020 dei centri PMA italiani,
indica I'incidenza di queste complicanze.

Tabella 50. Distribuzione delle complicanze werificatesi nell’applicazione delle tecniche con
trasferimento di embricni a fresco (FIVETACSI) nel 2020.

Tipo di complicanza del trattamento N "

{a) OHSS (% sui cicli iniziat) Bo 0.26
(b} Sanguinamento (% sui prelievi) 48 0,13
() Infezione (% sui preliev) 3 0,01
Complicanze totali (% su cicli iniziati) 148 0,38

{a) Sindrome da iperstimolamone ovarica (OHSS): risposta sistemica esagerata alla stimolazione ovarica carattenzzata da
un ampic spetiro G effett dinic @ manifestazioni di laboratono. Pud essere dassificato come lieve, moderato o grave a
seconda del grado di distensione addominale, ingrossamente ovanco e complicanze respiratone. emodinamiche e
mietabaliche che si determinano. Viene registrata come complicanza se diagnosticata come "sewvera” (almeno di grade 3).
(b} Emomagia significativa, intema o estema, che compare dopo il prefievo d ovocitl e che nichiede il ncovero per trasfusioni
di sangue, intervento chirungico, ossenvazions dinica o aifra procedura medica

() La presenza di un'infezione batterica o virale che pud verfficarsi durante qualsiasi procedura chinurgica

11. irischi per il/i nascituro/i, accertarti o possibili, quali evidenziabili dalla letteratura scientifica;

La valutazione del rischio di anomalie, malformazioni, patologie neonatali é molto difficile e presenta diversi problemi che sono: l'eta
materna superiore rispetto alla media della popolazione e la possibile presenza di fattori genetici collegati all'infertilita. Secondo i dati di
letteratura piti recenti e piti ampi per quanto riguarda i casi analizzati, il rischio di malformazioni é lievemente aumentato nei bambini
nati da fecondazione assistita rispetto ai nati della popolazione normale. Viene riportato un aumento dal 4,6% nei bambini concepiti
spontaneamente ad un 5,6% in quelli concepiti a sequito di FIVET o ICSI (Hum Reprod 2001) o, in un pitl recente studio prospettico, 6,1%
nei bambini concepiti spontaneamente e 8,7% in quelli concepiti a seguito di FIVET o ICSI (Fertil Steril 2004). In un’ampia valutazione
effettuata sui dati pitl recenti della letteratura emerge l'importanza del background familiare pit: che della tecnica in sé sull' aumento del
rischio di malformazioni congenite in bambini nati da tecniche di procreazione medicalmente assistita (Placenta 2008). I nati da ICSI per
un fattore severo di infertilita maschile hanno un aumentato rischio di alterazioni cromosomiche (de-novo: 1.6% verso 0.5%; trasmesse:
1.4% verso 0.4% della popolazione normale). L'aumento sembra essere piu correlato alla alterata qualita dei parametri seminali che non
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alla tecnica ICSI di per sé (Hum Reprod 2002). Inoltre non sembrano esserci differenze statisticamente significative riguardo alla presenza
di eventuali patologie neonatali in bambini nati con tecnica ICSI utilizzando spermatozoi freschi, provenienti da eiaculato o da prelievo
chirurgico (Fertl Ster 2011). Riguardo la differenza fra la percentuale di malformazioni in bambini nati su ciclo fresco o su congelato
mediante FIVET/ICSI la maggior parte della letteratura é concorde nel ritenere che, anche in questo caso, non vi sono differenze
statisticamente significative fra i due gruppi di studio (Hum Reprod 2011). Infine i dati relativi allo sviluppo cognitivo e psicomotorio sono
concordi nel non rilevare alcuna differenza fra i concepiti spontaneamente o a seguito di FIVET e ICSI (Hum Reprod 2003, Hum Reprod Up
2008). Questi dati sono stati confermati da un recente lavoro che valuta oltre a questi due aspetti anche la loro capacita di socializzare
rispetto a bimbi concepiti spontaneamente (Neuropediatrics 2011).

12. punto omesso in quanto non si tratta di un trattamento eterologo;
13. punto omesso in quanto non si tratta di un trattamento eterologo;
14. punto omesso in quanto non si tratta di un trattamento eterologo;
15. punto omesso in quanto non si tratta di un trattamento eterologo;

16. | possibili effetti psicologici per i singoli richiedenti, per la coppia e per il nato, conseguenti all’applicazione delle
tecniche di PMA;

La maggior parte delle coppie riesce a far fronte alla condizione di infertilita con le proprie risorse ma c'é chi, in qualche
momento del percorso terapeutico, soprattutto al moltiplicarsi degli insuccessi, ha necessita di un aiuto psicologico. La
consapevolezza dell'infertilita, sia nella donna che nell'uomo, é accompagnata da una sofferenza emotiva che si esprime
prepotentemente sul piano delle relazioni: relazioni all'interno della coppia, con le famiglie di origine, relazioni della donna con
le altre donne, relazioni della coppia nell'ambito pit vasto del gruppo sociale.

La consultazione psicologica pud aiutare a far emergere questa sofferenza per elaborarla e contenerla, favorendo l'espressione
delle emozioni e delle cause dell'ansia.

La competenza dello psicologo puo sostenere il confronto sulle motivazioni di entrambi i componenti la coppia ad intraprendere
e a proseguire il percorso terapeutico, 1""elaborazione del lutto” legato agli insuccessi e puo aiutare la coppia a fare bilanci
corretti ed evitare i pericoli dell'accanimento terapeutico.

Per quanto riguarda le preoccupazioni rispetto ai problemi psicologici che i bambini concepiti con I'aiuto della medicina possono
incontrare, la letteratura scientifica é divisa. Alcuni autori sostengono che i nati potrebbero incontrare difficolta psicologiche
collegate con l'elaborazione del fatto che il loro concepimento é stato "aiutato” dalla medicina, altri autori invece dichiarano che
l'unica differenza apprezzabile che si nota in questi bambini deriva dalla preoccupazione e dall'ansia attraverso la quale sono
passati i loro genitori. Si tratta di bambini molto seguiti, che vengono controllati dai medici in misura maggiore rispetto ai
bambini concepiti spontaneamente. I numerosi lavori pubblicati concordano sul fatto che lo sviluppo cognitivo e
neuropsicologico dei bambini nati da PMA sia sovrapponibile a quello riscontrato nella popolazione (Berry KZ et al. Am | Obstet
Gynecol 2013; Hart R. et al Hum Reprod Update 2013; Xing LF et al ] Zhejiang Univ Sci B 2014; Klausen T et Al Eur Clied Adolesc
Psychiatry 2017).

Siamo consapevoli che presso il Centro é disponibile un supporto psicologico accessibile in qualsiasi fase del trattamento.

17. la possibilita di crioconservazione dei gameti maschili e femminili per successivi trattamenti di fecondazione
assistita, ed, eventualmente, anche al fine della donazione per fecondazione di tipo eterologo;

Si rimanda agli specifici moduli di consenso informato per la crioconservazione dei gameti maschili e femminili.

18. la possibilita di revoca del consenso da parte dei richiedenti fino al momento della fecondazione dell’ovulo;

La volonta di entrambi i soggetti di accedere alle tecniche di procreazione medicalmente assistita é espressa per iscritto
congiuntamente al medico responsabile della struttura, secondo modalita definite con decreto dei ministri della giustizia e della
salute, adottato ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro i tre mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge. Tra la manifestazione della volonta e 'applicazione della tecnica deve intercorrere un termine non
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inferiore a sette giorni. La volonta pud essere revocata da ciascuno dei soggetti indicati dal presente comma fino al momento
della fecondazione dell’ovulo.

19. la possibilita, da parte del medico responsabile della struttura di non procedere alla procreazione medicalmente
assistita esclusivamente per motivi di ordine medico-sanitario, motivata in forma scritta;

Legge n. 40/2004

Articolo 6. (Consenso informato)

-]

4. Fatti salvi i requisiti previsti dalla presente legge, il medico responsabile della struttura puo decidere di non procedere alla
procreazione medicalmente assistita, esclusivamente per motivi di ordinare medico-sanitario. In tal senso deve fornire alla
coppia motivazione scritta di tale decisione.

20. ilimiti all’applicazione delle tecniche sugli embrioni, di cui all’articolo 14 della legge 19 febbraio 2004, n. 401;

Legge n. 40/2004

Articolo 14. (limiti dell’applicazione delle tecniche sugli embrioni), come modificato dalla sentenza della Corte
Costituzionale n. 151/2009

1. E’ vietata la crioconservazione e la soppressione di embrioni, fermo restando quanto previsto dalle legge 22 maggio 1978, n.
194.

2. Le tecniche di produzione degli embrioni, tenuto conto dell’evoluzione tecnico-scientifica e di quanto previsto dall’articolo 7,
comma 3, non devono creare un numero di embrioni superiore a quello strettamente necessario ad un unico e contemporaneo
impianto, comunque non superiore a tre.

3. Qualora il trasferimento nell’utero degli embrioni non risulti possibile per grave e documentata causa di forza maggiore
relativa allo stato di salute della donna non prevedibile al momento della fecondazione é consentita la crioconservazione degli
embrioni stessi fino alla data del trasferimento, da realizzare non appena possibile.

4. Ai fini della presente legge sulla procreazione medicalmente assistita é vietata la riduzione embrionale di gravidanze plurime,
salvo nei casi previsti della legge 22 maggio 1978, n.194.

5. I soggetti di cui all’articolo 5 sono informati sul numero e, su loro richiesta, sullo stato di salute degli embrioni prodotti e da
trasferire nell’utero.

6. La violazione di uno dei divieti e degli obblighi di cui ai commi precedenti é punita con la reclusione fino a tre anni e con la
multa da 50.000 a 150.000 euro.

7. E’ disposta la sospensione fino ad un anno dall’esercizio professionale nei confronti dell’esercente una professione sanitaria
condannato per uno dei reati di cui al presente articolo.

8. E’ consentita la crioconservazione dei gameti maschile e femminile, previo consenso informato e scritto.

9. la violazione della disposizione di cui al comma 8 é punita con la sanzione amministrativa pecuniaria da 5.000 a 50.000 euro

21. la possibilita di crioconservazione degli embrioni nei casi conformi a quanto disposto dall’articolo 14 della legge n.
40 del 2004 e dalla sentenza della Corte Costituzionale n. 151 del 2009; a tal fine, deve essere precisato che le
tecniche di produzione degli embrioni non devono creare un numero di embrioni superiore a quello strettamente
necessario alla procreazione, e che il trasferimento degli embrioni cosi creati deve essere effettuato non appena
possibile, senza pregiudizio della salute della donna. Deve altresi essere illustrato e discusso il rischio di produrre
embrioni soprannumerari, con la conseguenza di destinare quelli in eccedenza alla crioconservazione. Ogni
decisione deve essere motivata in forma scritta e deve esserne conservata copia nella cartella clinica;

22. il numero di embrioni da trasferire.

Il numero massimo di embrioni da trasferire & fissato a ......... (corververnenenrennes ) ma i sottoscritti sono stati anche informati
che, pur trasferendo il numero di embrioni concordati, & possibile osservare successivamente un numero di embrioni
maggiore correlato ad una divisione post-zigotica, non controllabile, nella fase precedente I'impianto endometriale e
comunque successiva al trasferimento intrauterino degli embrioni.
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Numero di embrioni da trasferire durante un ciclo FIVET/ICSI
Linee guida della Societa Europea della Riproduzione Umana ed Embriologia (ESHRE) 2023 - Allegato 11
https://www.eshre.eu/Guidelines-and-Legal /Guidelines/Embryo-transfer

I potenziali genitori devono essere informati che trasferire piu di un embrione aumenta le probabilita di gravidanza multipla, la
quale puo portare a rischi elevati per la madre, per il feto o per entrambi.

1. Quali sono i rischi per la madre? Il trasferimento di pit di un embrione é associato con un rischio maggiore di gravidanza
multipla con ricovero prima del parto, aborto, gravidanza ectopica, diabete gestazionale, pre-eclampsia, emorragie prima,
durante e dopo il parto, parto pretermine e parto operativo. La madre di gemelli soffre piu frequentemente di depressione post-
partum.

2. Quali sono i rischi per il neonato? Le gravidanze multiple aumentano il rischio di complicanze fetali e neonatali quali anomalie
congenite, prematurita, basso peso alla nascita, ricovero in terapia intensiva neonatale e natimortalita. | bambini nati prematuri
spesso necessitano durante l'infanzia di cure sia ambulatoriali che ospedaliere, legate a vari problemi medici.

3. Quali altri rischi sono legati alle gravidanze multiple? Le gravidanze multiple ed il divenire genitori di gemelli é associato a
maggiori costi dovuti a congedo lavorativo per malattia, farmaci, giorni liberi presi per prendersi cura di un figlio malato. Le
premure per accudire i gemelli portano ad un maggior livello di stress, che puo anche influire sul rapporto tra i genitori.

4. Quali sono le alternative? L’alternativa é l'opzione del trasferimento di un singolo embrione. Questo riduce i rischi elencati
prima, legati alle gravidanze multiple, senza ridurre le possibilita di gravidanza. Gli embrioni sovrannumerari possono essere
crioconservati ed utilizzati successivamente. Questo consente un miglior controllo della tempistica e del numero delle
gravidanze.

Pertanto i sottoscritti dichiarano di aver letto e compreso le informazioni fornite sul rischio di trasferire pit di un embrione alla
volta, compresi i rischi della gravidanza gemellare per la madre ed il neonato. I sottoscritti hanno compreso che vi sono
alternative al trasferire pitl di un embrione e che hanno il diritto di prendere una decisione informata riguardo il loro
trattamento. I sottoscritti riconoscono che il medico ha spiegato potenziali rischi e benefici legati al trasferimento di due
embrioni e risposto alle domande in modo soddisfacente.

23. i costi economici totali derivanti dalla procedura adottata;

- Ciclo FIVET o IcsI Euro 4.800,00
- Ciclo FIVET con embrioni crioconservati Euro 1.700,00
- Ciclo ICSI con ovociti crioconservati Euro 2.700,00
- Eventuale crioconservazione di embrioni sovrannumerari (fino a 6) =) Euro 335,00
- Eventuale crioconservazione di embrioni sovrannumerari (piu di 6) ) Euro 535,00
- Crioconservazione degli ovociti (fino a 6 ovociti) ) Euro 335,00
- Crioconservazione degli ovociti (piu di 6 ovociti) (" Euro 535,00
- Ciclo FIVET-ICSI con arresto della stimolazione Euro 500,00
- Ciclo FIVET o ICSI con arresto prima del transfert Euro 4.000,00

™ Una riduzione di 200 euro verra applicata ad un eventuale secondo ciclo in caso di insuccesso del primo
() Comprensivo delle spese di custodia fino al 31 dicembre del primo anno, poi il costo é attualmente di 300 euro per anno solare

Modalita di pagamento:

Cicli freschi:
1. il pagamento di 4.550,00 euro verra richiesto al momento dell’annuncio della mestruazione per I'inizio del
trattamento
2. Il pagamento di 250,00 euro verra richiesto prima del prelievo ovocitario
3. il pagamento delle eventuali spese per la crioconservazione verra richiesto quando verra eseguita

Cicli di decongelamento embrioni o ovociti:
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1. il pagamento di 1700,00 euro verra richiesto al momento dell’annuncio della mestruazione per l'inizio del
trattamento

Cicli di decongelamento ovociti:

1. il pagamento di 2.700,00 euro verra richiesto al momento dell’annuncio della mestruazione per l'inizio del
trattamento
2. il pagamento delle eventuali spese per la crioconservazione di embrioni sovrannumerari verra richiesto

qguando verra eseguita

Al momento del pagamento verra rilasciata la relativa fattura che prevede il costo aggiuntivo di una marca da bollo da
2 euro.

In osservanza dell’articolo 5 della legge 40/2004 i sottoscritti dichiarano di essere coniugati o conviventi.

Quanto sopra considerato, si esprime consapevolmente la propria volonta di accedere alla tecnica di procreazione
medicalmente assistita proposta che verra applicata non prima di sette giorni dal rilascio della presente dichiarazione.

| sottoscritti dichiarano di aver ricevuto copia di questo modulo di consenso.

Data
Sig. (Firma) documento
Sig.ra (Firma) documento

Il medico che ha effettuato il colloquio

Il medico responsabile della struttura
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