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Le sperimentazioni cliniche
negli Enti del SSN:
nuovi rischi e opportunita

per gli studi profit

/

JOSEPH POLIMENI

Direttore Generale Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute (ARCS), Regione Friuli Venezia Giulia

RICCARDO MARIO PAOLI

Direttore Amministrativo Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute (ARCS), Regione Friuli Venezia

Giulia

Riassunto: Gli Autori dell’articolo, dopo avere delineato il valore delle sperimentazioni cliniche in Italia e sinte-
tizzato le novita introdotte dal nuovo Regolamento Europeo UE 536/2014, analizzano le sfide che il nuovo sistema
di competizione internazionale pone al nostro Paese e tracciano gli interventi necessari che dovranno essere messi
in atto per migliorare l'attrattivita dell’Italia, con particolare riferimento alla sperimentazione clinica sponsoriz-

zata dei farmaci ad uso umano.

Parole chiave: sperimentazioni cliniche profit, farmaci, regolamento europeo 536/2014, ricerca clinica

1. Premessa

La ricerca clinica ricopre un ruolo sempre pitt
strategico all’interno degli Enti del Servizio Sani-
tario Nazionale e fornisce un rilevante contributo
sia all’avanzamento delle conoscenze medico-as-
sistenziali, sia alla scoperta di terapie innovative.
Essa rappresenta una grande opportunita per i
pazienti piu fragili tra cui figurano sicuramente
quelli affetti da patologie oncologiche, ma anche
coloro che hanno patologie complesse, tra cui
quelle cardiovascolari, neurodegenerative, infet-
tive e rare, che sempre pit nel tempo avranno bi-
sogno di trattamenti innovativi e personalizzati
(Nicora, 2024).

Inoltre, la ricerca clinica non rappresenta solo
una grande chance per i pazienti ma anche per i

ricercatori che hanno la possibilita di promuo-
vere le proprie competenze, per il mondo me-
dico-assistenziale e non ultimo per I'impatto eco-
nomico che produce: la ricerca sponsorizzata da
parte delle aziende farmaceutiche, in particolare,
copre tutti i costi degli studi (l'assistenza, la dia-
gnostica e ovviamente il costo della terapia, com-
preso quello del braccio di controllo, ove previ-
sto).

E importante, quindi, avere oggi sempre pit
piena contezza dei seguenti ambiti:

- il valore della ricerca clinica per il sistema so-
cio-economico e professionale;

- I'impatto dei costi evitati dal Sistema Sanita-
rio Nazionale grazie ai farmaci forniti a titolo gra-
tuito dalle aziende promotrici di sperimentazioni
cliniche, i cosiddetti averted costs (AA.VV., 2018).
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Le aziende farmaceutiche, per i prossimi anni
palesano ancora una decisa volonta di investire in
Italia ed esprimono disponibilita ad aumentare
anche in via significativa gli studi clinici anche
grazie ai punti di forza del nostro Paese, quali
(Angerame et al., 2020):

- alto profilo scientifico degli sperimentatori
italiani con competenze di eccellenza ricono-
sciute a livello internazionale;

- ampi bacini di pazienti per ogni area terapeu-
tica per aumentare la velocita di arruolamento
degli stessi;

- qualita del SSN e presenza di centri clinici
sperimentali di eccellenza, con dotazioni avan-
zate che permettono lo svolgimento di studi an-
che complessi;

- presenza sul territorio di filiali di tutte le
principali aziende farmaceutiche mondiali, con
dipartimenti dedicati alla ricerca.

2. 11 valore delle Sperimentazioni Cliniche in
Italia

Il valore della ricerca clinica & ben noto a tutti
coloro che operano nel settore, nei suoi diversi
aspetti: scientifici, economici ma anche sociali ed
umani. La ricerca clinica, infatti, per diversi
aspetti, € un’eccellenza del sistema scientifico ed
economico in Italia, e da decenni & un motore di
sviluppo ed avanzamento per I'intero Paese (An-
gerame et al., 2020).

Questo ruolo, tuttavia, non € sempre percepito
nella vastita della sua portata ed allo stesso modo
da tutte le parti interessate, provocando discrasie
di varia natura: questo si traduce non solo in una
espressione non ottimale del valore delle speri-
mentazioni cliniche per il sistema italiano, ma an-
che in concrete difficolta ad esprimere tutte le po-
tenzialita dell’ecosistema e ad attrarre investi-
menti internazionali, ad esempio da parte delle
filiali italiane delle Case Farmaceutiche, che sem-
pre piu spesso faticano ad includere 1'Italia in
grandi studi globali.

Si puo ad esempio citare come I'Italia sia il
primo Paese europeo per diversi indicatori della
produzione farmaceutica, ma presenti ampi
margini di miglioramento negli indicatori sulla
ricerca: ad esempio, nonostante gli impegni
presi pit volte dai governi che si sono succediti
in questi ultimi anni, il nostro Paese appare an-
cora lontano dall’obiettivo di investire in ricerca
il 3% del PIL, obiettivo raccomandato

dall’'Unione Europea, fermandosi in media
all’1,5%, con solo lo 0,5% di investimento pub-
blico.

Ancora, sul tema fondamentale degli arruola-
menti, I'Ttalia nel 2021 nella classifica del numero
di pazienti coinvolti in sperimentazioni cliniche
per milione di abitanti, si colloca al penultimo po-
sto in una classifica di dieci paesi europei. Questi
dati mostrano che in Italia c’e un grande poten-
ziale di crescita da mettere a frutto, agendo nella
giusta direzione.

Secondo uno degli ultimi report forniti da
AIFA (2020), che monitora sistematicamente que-
sto dato dal 2010, in Italia vengono autorizzate
circa 650-700 sperimentazioni cliniche/anno con
dati che hanno toccato un minimo nel 2017 con
sole 564 sperimentazioni. Tale trend, che vede un
arruolamento di circa 35.000/38000 pazienti
I’anno e riportato in fig. 1. I1 50% circa delle spe-
rimentazioni cliniche riguarda le aree terapeuti-
che di Oncologia e di Onco-ematologia, mentre le
malattie rare fanno registrare un trend in rialzo
significativo negli ultimi anni, fino a raggiungere
la quota del 32,1% sul totale.

Diversi studi hanno mostrato 1'impatto totale
positivo delle sperimentazioni cliniche sull’eco-
nomia dei Paesi coinvolti. Molti di questi studi
hanno rilevato “benefici economici significativi
dalla conduzione di sperimentazioni cliniche
nelle comunita, che li ospitavano, in tutta la na-
zione” (PHRMA, 2015). Il valore economico delle
sperimentazioni cliniche viene espresso da piu
fattori, sia direttamente che indirettamente:

- gli investimenti diretti dei soggetti pubblici e
privati;

- 'indotto e le ricadute economiche positive
degli investimenti;

- I'effetto sull’occupazione;

- i risparmi di costi ed i benefici indiretti per il
Sistema Sanitario Nazionale e per le strutture sa-
nitarie dove si svolgono i trial clinici come gia ac-
cennato sopra.

3.1l Regolamento Europeo per la Ricerca Clinica
(EU 536/2014)

Il Regolamento UE 536 per la ricerca clinica,
pubblicato nel 2014, ma diventato effettivo solo
il 31 gennaio 2022, introduce importanti cambia-
menti nella gestione delle sperimentazioni clini-
che in Europa e in Italia. Con la pubblicazione di
questo atto normativo, infatti, 'Unione Europea
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si pone 'obiettivo di mantenere la competitivita
dell’Europa nel contesto della ricerca clinica at-
traverso la semplificazione, I'armonizzazione e
la riduzione dei tempi del processo autorizza-
tivo.

La piena applicazione del Regolamento UE si
realizza attraverso una serie di passaggi inter-
medi che vedono (Maruti, 2024):

- un primo anno, dal 31 gennaio 2022 al 31 gen-
naio 2023, nel quale i promotori possono decidere
se presentare i nuovi studi in accordo al Regola-
mento UE 536/2014 o alla Direttiva europea
2001/20/CE;

- un periodo che va dal 31 gennaio 2023 al 31
gennaio 2025, nel quale ci troviamo attualmente,
durante il quale tutti i nuovi studi devono essere
presentati secondo il Regolamento UE 536/2014,
mentre gli studi clinici in corso possono conti-
nuare a seguire la Direttiva europea 2001/20/ CE;
la piena attuazione a partire dal 31 gennaio 2025,
quando tutti gli studi dovranno seguire il Rego-
lamento UE 536/2014 e la Direttiva europea sara
definitivamente abrogata.

Sulla base di queste date é chiaro, quindi, che
ci troviamo in un periodo di profondo cambia-
mento normativo, nel quale i vari attori coinvolti
devono fare la propria parte per riuscire a essere
allineati alle novita e ai cambiamenti introdotti.
In pratica, i principali cambiamenti riguardano i
seguenti punti.

11 processo autorizzativo
A differenza del passato, la sottomissione &
unica per tutti i Paesi europei partecipanti allo

studio e prevede la presentazione di un solo dos-
sier comprendente sia i documenti tecnico-scien-
tifici (dati clinici e non) e di qualita globali sia la
documentazione che descrive gli aspetti etici e di
fattibilita locale.

Questo implica tempistiche stringenti e poco
negoziabili a cui autorita competenti, comitati
etici, promotori e centri clinici devono necessaria-
mente adeguarsi.

Inoltre, per I'Italia, la valutazione € in capo ad
AIFA con il coinvolgimento di un solo comitato
etico indipendente (non afferente ai centri clinici),
definito Comitato Etico Territoriale. Di conse-
guenza, la segreteria tecnico-scientifica del comi-
tato etico locale non puo pit essere il punto di in-
gresso e smistamento delle pratiche, né puo gui-
dare il processo autorizzativo locale; € necessario
identificare strutture apposite che, indipendente-
mente dal processo valutativo etico-regolatorio,
svolgano funzioni di raccordo all'interno del cen-
tro clinico.

La documentazione

Il Regolamento UE 536/2014 prevede la pre-
sentazione di un modulo di idoneita tra i docu-
menti che compongono la Parte II del dossier;
secondo le indicazioni e il modello predisposto
dal Centro di Coordinamento Nazionale dei Co-
mitati Etici, tale modulo deve essere sottoscritto
dal rappresentante legale del centro (o suo dele-
gato).

Poiché il contratto deve essere firmato entro
sette giorni dall’approvazione dello studio da
parte dell’autorita competente (in accordo al

Fig. 1 - Sperimentazioni cliniche autorizzate in Italia dal 2010 al 2019

STuc b
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D.M. Salute 27 gennaio 2023 - Regolamentazione
della fase transitoria, art. 2, comma 7), la negozia-
zione deve procedere in parallelo al periodo di
valutazione del dossier.

Quanto esposto sopra richiede una revisione
dei processi interni presso i centri clinici (tenendo
in considerazione in modo particolare chiarezza
nei flussi, semplificazione e velocita) oltre che
l'identificazione delle strutture e delle figure re-
sponsabili (per esempio, Clinical Trial Center o
Unita di Ricerca).

Le definizioni

Il Regolamento UE 536/2014 introduce il con-
cetto di co-sponsorship (ovvero la possibilita per
uno studio clinico di avere pitt di un promotore)
e di studi clinici a basso livello di intervento,
nell’ottica di un approccio proporzionato al ri-
schio.

Tutti questi aspetti possono costituire un’op-
portunita per la ricerca indipendente che viene
svolta presso i centri clinici, purché il Direttore
Generale e la struttura nel suo complesso ne com-
prendano le potenzialita.

E chiaro quindi che tutti gli attori coinvolti, au-
torita competente, regioni, comitati etici, direttori
generali, sperimentatori e promotori, devono col-
laborare e trovare insieme le soluzioni pitt adatte
per far si che tutto questo si realizzi nel pitt breve
tempo possibile

4. Le sfide che oggi dobbiamo affrontare

Oggi la ricerca clinica in Italia, ovunque
venga effettuata (Aziende Ospedaliere,
Aziende Ospedaliero-Universitarie, Policlinici
Universitari, IRCCS, ASL) deve complessiva-
mente aumentare il passo per stare dietro le
grandi sfide competitive che anche in questo
campo il sistema deve fronteggiare (la ricerca
oggi € sempre piu complessa, veloce ed inter-
connessa).

Con lintroduzione del Regolamento UE
536/2014 (European Union Clinical Trials Regula-
tion) & necessario, tra l'altro, cogliere quelle im-
portanti opportunita che “il mercato globale”
della ricerca sui pazienti anche in questo settore
ci offre e, quindi, & arrivato il tempo di investire
con metodo e con forti/chiare scale di priorita
cercando di ottimizzare:

- le nostre procedure rispetto agli attuali vin-
coli normativi;

- linquadramento giuridico delle risorse
umane che operano nel settore della ricerca (ri-
cercatori, coordinatori si studio, data manager,
infermieri di ricerca, ecc.);

- la nostra rete di centri di ricerca, prevedendo
in molti casi sinergie e collaborazioni.

Per far sbarcare sul mercato un farmaco nuovo
vi sono oggettivamente molte difficolta: la com-
plessita tecnico-scientifica, il rispetto sempre pit
stringente della normativa di riferimento e del si-
stema regolatorio. Giova ricordare anche, comun-
que, il basso tasso di successo che caratterizza le
varie fasi della Ricerca e Sviluppo (R&S) in que-
sto ambito: basti pensare che la chance di ottenere
I'approvazione di un nuovo farmaco che entra
nelle diverse fasi della sperimentazione clinica si
attesta in media intorno al 25%, con grande varia-
bilita in funzione della natura dello stesso, della
sua area terapeutica e dal processo di approva-
zione.

Gli attori in gioco sono molti (gli Sponsor, i
Centri clinici di ricerca, i Comitati etici, gli Enti
regolatori, ecc.), ma sicuramente le novita che
dovremmo fronteggiare nel tempo, come si-
stema Europa e Italia, ci impongono di fare
squadra per non perdere il passo con Paesi quali
la Cina e il Giappone che negli ultimi dieci anni
hanno enormemente potenziato gli investimenti
nelle diverse fasi della R&S in molte aree tera-
peutiche.

Molte sono le barriere presenti, ancor oggi, alla
piena implementazione della ricerca clinica spon-
sorizzata all'interno degli Enti del Servizio Sani-
tario Nazionale, ma 1’evoluzione in corso dovra
sicuramente nei prossimi anni attenuarne molte
di esse con un coinvolgimento sempre piti diretto
di tutti gli attori in gioco. In fig. 2 vengono sinte-
tizzate le principali difficolta ad oggi percepite
nel sistema come rielaborate da un recente studio
sul tema (Angerame et al., 2020).

5. Conclusioni

E innegabile, quindi, come ricordato fin qui,
che la ricerca clinica deve fronteggiare, oltre
alla piena implementazione del Regolamento
Europeo 536/2014 importanti evoluzioni tecno-
logiche e trend di forte competitivita del set-
tore, accompagnati anche da prospettive di in-
novazioni quali, ad esempio, la virtualizza-
zione dei trial e l'impiego diffuso di intelli-
genza artificiale.
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La condizione per 'aumento degli studi clinici
in Italia non puo che passare attraverso un incre-
mento dell’efficienza del nostro sistema Paese, in
modo da mantenere e migliorare il suo ruolo im-
portante all'interno dell’Europa e del mondo. In
sintesi ¢ fondamentale implementare le seguenti
attivita per aumentare lattrattivita dell'Italia
(PHRMA, 2015):

- garantire tempi e costi di avvio degli studi
clinici compatibili con la competizione interna-
zionale, capitalizzando I'esperienza fatta durante
I'epidemia COVID-19, adeguando il quadro re-
golatorio e legislativo e favorendo la collabora-
zione tra pubblico e privato. E necessario dare ap-
plicazione, dopo il Regolamento Europeo
536/2014 ela L. 3/2018 “Decreto Lorenzin”, ai re-
centi decreti attuativi in materia del Ministero
della Salute;

- potenziare i centri sperimentali, con un ade-
guato organico di personale dedicato alla ricerca
clinica, migliorandone I'organizzazione e la ca-
pacita di arruolare un numero elevato di pa-
zienti;

- migliorare l’accesso all'innovazione, con
strategie di forte digitalizzazione dei centri di ri-
cerca e 'adozione delle tecnologie innovative che
saranno i driver di valore futuro, abilitando il mi-
glioramento dei processi di gestione e di condu-
zione dei trial;

Fig. 2 - Barriere all’attivita di ricerca clinica

- introdurre incentivi per gli investimenti, con
una defiscalizzazione di questi in ricerca sul mo-
dello di altri Paesi europei, e la riapertura del cre-
dito di imposta alle commesse estere. Questo
avrebbe verosimilmente un saldo netto positivo
sulle finanze pubbliche, grazie all’effetto molti-
plicatore dei benefici della ricerca clinica sul si-
stema economico (Angerame et al., 2020).
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Consenso informato e tutela minori.
| genitori costretti in Consultorio dal Magistrato

debbono dare il consenso?

J

MICHELA SALERNI

Psicoanalista SPI, Psicoterapeuta dell'eta evolutiva - Modello Tavistock, Dirigente Psicologa presso il Consulto-

rio familiare di Osimo Offagna

Riassunto: L’articolo tratta di una casistica eccezionale nell’applicazione della legge sul consenso informato. La
valutazione delle capacita genitoriali all'interno dei Consultori Familiari su richiesta dell’Autorita Giudiziaria

ha bisogno della firma preliminare del consenso informato?

Attraverso uno studio giuridico, riflessioni cliniche e di natura deontologica si sostiene che la firma del con-
senso informato da parte degli adulti sottoposti a provvedimenti dell’ Autorita giudiziaria non sia necessaria e che
cioe la fattispecie possa rientrare tra le eccezioni previste dalla legge sul consenso informato che solleva il sanitario

dalla raccolta del consenso.

Parole chiave: valutazione delle capacita genitoriali, consenso informato, autorita giudiziaria

Premessa

Il presente lavoro prende spunto dall’applica-
zione della L. n. 219/2017 “Norme in materia di
consenso informato e disposizioni anticipate di
trattamento” che disciplina la raccolta del con-
senso informato prima di fruire di una presta-
zione sanitaria. La legge, infatti, impone che
I'utente sia informato sulla natura della presta-
zione sanitaria e che lo stesso esprima libera-
mente il proprio consenso a sottoporvisi; ma che
ne e di questa liberta quando una persona é inte-
ressata da un provvedimento dell’Autorita Giu-
diziaria che gli impone di rivolgersi al personale
del Consultorio per essere valutata sulla sua affi-
dabilita come genitore?

Il Consultorio Familiare ha tra i suoi compiti
istituzionali 1’assistenza psicologica e sociale per
i problemi della coppia e della famiglia, anche in
ordine alla problematica minorile (L. n.
405/1975). L’ Autorita Giudiziaria (Tribunale per

i minorenni e Tribunale per le persone, per i mi-
norenni e per le famiglie), in virta del D.P.R.
616/1977, ha la facolta di ricorrere all’intervento
specialistico dei Servizi Socio Sanitari (D.P.R.
616/1977, L. 328/2000, art. 473-bis-27 cod. proc.
civ. introdotto dal D.Lgs. 10 ottobre 2022, n. 149)
qualora si prefigurino situazioni di pregiudizio
per la salute psicofisica del minore, rischi di
abuso/trascuratezza, situazioni di abbandono,
quando sono necessarie decisioni in merito alla li-
mitazione e/o perdita della responsabilita geni-
toriale, oppure quando una coppia di genitori si
separa ed € necessario assumere decisioni sull’af-
fidamento e custodia dei figli o ancora quando e
necessario valutare la disponibilita di una coppia
all’adozione nazionale e/ o internazionale.

Lo Psicologo Psicoterapeuta e I’ Assistente So-
ciale si trovano cioe a dover rispondere ad un
mandato conferito da un altro Ente, il Tribunale, e
non possono esimersi, poiché 1'ordine del Magi-
strato € cogente e, per il professionista della sanita
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pubblica inadempiente, si prefigura un procedi-
mento giudiziario per omissione di atti d"ufficio.

La legge sul consenso informato, sicura con-
quista per il diritto del cittadino ad accedere con-
sapevolmente e liberamente alle cure sanitarie,
trova una difficile applicazione quando l'inter-
vento dei sanitari & prescritto dalla Magistratura.
I professionisti del Consultorio si trovano ad ope-
rare come dei funamboli nel contesto di una cor-
nice giuridica che - per quanto riguarda la giusti-
zia minorile - non ha una interpretazione uni-
voca.

Tutela dei minori nel Consultorio Familiare e
intervento della Magistratura

In ottemperanza al D.P.R. 616/1977, ed ora an-
che in osservanza al pitu recente D.Lgs. 149/2022
(c.d. Riforma Cartabia), il Giudice ha la facolta di
richiedere ai Servizi Socio Assistenziali e Sanitari
Pubblici di svolgere delle valutazioni a supporto
del procedimento giudiziario. Le valutazioni
sulle capacita genitoriali, richieste ai professioni-
sti del Consultorio, sono decisive per orientare il
Giudice sui provvedimenti da prendere. Si tratta
di persone adulte coinvolte in affidi, adozioni, se-
parazioni, violenza domestica o con figli in situa-
zione di disagio familiare. Al Consultorio arriva
la richiesta dell’ Autorita Giudiziaria di svolgere
una valutazione psicodiagnostica di personalita e
delle capacita genitoriali e/o incontri a scopo va-
lutativo della qualita della relazione genitori-fi-
gli. A volte il Giudice richiede anche interventi di
natura terapeutica, ma in questo scritto si pren-
dera in considerazione esclusivamente l'inter-
vento diagnostico valutativo.

Negli articoli del Codice Civile non sono an-
noverate le definizioni di “capacita genitoriale” o
“idoneita genitoriale”, le quali provengono in-
vece dall’ambito della legislazione su adozioni e
affidamenti: e la L. 4 maggio 1983, n. 184 “Disci-
plina dell’adozione e dell’affidamento dei mi-
nori”, infatti, a prevedere la valutazione dell’ido-
neita genitoriale degli affidatari e degli adottandi;
I'indagine in questi casi & concentrata sulla loro
capacita di educare e istruire la persona mino-
renne, sulla loro situazione personale ed econo-
mica, sulla loro salute e sull’ambiente familiare.
La medesima norma prevede che, prima
dell’adozione, il Tribunale acquisisca tutte le in-
formazioni necessarie per comprendere quali
siano le risorse ed i limiti degli aspiranti genitori,

coinvolgendo anche i Servizi Sociali e i Consul-
tori Familiari per valutazioni di natura sociale e
psicologica.

Il diritto dei figli nei casi di scioglimento del
legame della coppia genitoriale viene disciplinato
dall’art. 337-ter comma 1 del codice civile: “II fi-
glio minore ha il diritto di mantenere un rapporto
equilibrato con ciascuno dei genitori, di ricevere
cura, educazione, istruzione e assistenza morale
da entrambi e di conservare rapporti significativi
con gli ascendenti e con i parenti di ciascun ramo
genitoriale”.

In ogni caso, & bene tener presente I'art. 30
della Costituzione che recita: “E dovere e diritto
dei genitori mantenere, istruire ed educare i figli,
anche se nati fuori dal matrimonio. Nei casi di in-
capacita dei genitori, la legge provvede a che
siano assolti i loro compiti”. Nei casi di condotta
pregiudizievole, ossia quando un genitore viola,
trascura o abusa dei suoi poteri verso un figlio, il
Giudice, richiamati gli artt. 330-333 cod. civ., puo
arrivare a disporre I'allontanamento del genitore
dal minore, ordinare I’allontanamento del minore
dalla casa familiare ed il suo collocamento in un
ambiente piu sicuro (affidamento familiare, col-
locamento in comunita), pronunciare la sospen-
sione o decadenza della responsabilita genito-
riale.

La valutazione delle capacita genitoriali

La valutazione della genitorialita & da conside-
rare psicodiagnosi a tutti gli effetti e quindi una
prestazione sanitaria che coinvolge lo Psicologo
Psicoterapeuta e 1'Assistente Sociale; si tratta di
un intervento multidisciplinare che richiede co-
noscenze specifiche di psicologia clinica, dello
sviluppo, di psicologia giuridica e di assistenza
sociale.

Per effettuare una corretta valutazione oc-
corre:

- osservare la qualita delle interazioni reali,
diadiche e triadiche che gli adulti ed il bambino
costruiscono insieme nel corso dello sviluppo;

- considerare la qualita del mondo rappre-
sentazionale dell’adulto, relativo a se stesso,
alla propria storia affettivo-relazionale e al
bambino. La narrazione delle persone sotto os-
servazione permette di comprendere clinica-
mente I'organizzazione mentale degli adulti e
gli aspetti individuali connessi alle potenzialita
genitoriali;
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- tenere conto della percezione che gli adulti
hanno della qualita delle proprie relazioni signi-
ficative (il legame con il partner e le figure signi-
ficative di riferimento, il supporto sociale atteso e
ricevuto) e del proprio adattamento al contesto di
vita individuale e familiare (Simonelli, 2014).

La valutazione della capacita genitoriale degli
adulti comprendera anche quanto essi siano ca-
paci di mantenere economicamente il minore, di
assicurargli stabilita, educazione, istruzione e
sappiano favorire le relazioni affettive di cui ha
bisogno.

La famiglia considerata come un insieme puo
essere studiata come un sistema gerarchicamente
strutturato in sottoinsiemi definiti in base a fun-
zioni diverse quali la “coniugalita” (rapporto tra
partner), la “genitorialita” (rapporto di ciascun
genitore con il figlio) e la “cogenitorialita” (rap-
porto tra i partner come genitori). Le carenze
nell’una o nell’altra dimensione producono com-
binazioni diverse con esiti differenti. Pensiamo a
quanto possa essere differente la genitorialita e la
cogenitorialita esercitata all'interno di una cor-
nice familiare con una coniugalita funzionante ri-
spetto ad una coppia separata e conflittuale (Si-
monelli, 2014).

Essere genitori significa possedere le capacita
necessarie per soddisfare adeguatamente i biso-
gni di sviluppo del bambino ed adattarsi nel
tempo alle sue mutevoli esigenze; significa assi-
curare un ambiente familiare sufficientemente
stabile in cooperazione tra i due genitori (Bowlby,
1988; Winnicott, 1958; Stern, 1977, 2004).

Non sempre le capacita genitoriali si muovono
verso una dimensione adattativa, e in questo sce-
nario si sviluppa la possibilita che i fattori protet-
tivi del genitore non riescano pitt a competere con
i fattori di rischio, avendo come esito un mal
adattamento delle funzioni genitoriali. Il pro-
cesso di valutazione puo includere colloqui indi-
viduali e/ o di coppia, osservazione del rapporto
con il figlio, valutazione dell’adeguatezza
dell’ambiente domestico ed analisi delle abitu-
dini di vita. Per la valutazione psicodiagnostica,
oltre al colloquio psicologico-clinico, possono es-
sere impiegati diversi strumenti, che spaziano
dall'intervista, quali Adult Attachment inter-
view, a reattivi piu strutturati, Warteg, test grafici
(test della figura umana, test della famiglia, test
dell’albero), MMPI II, Rorschach, a titolo di esem-
pio.

La valutazione genitoriale ¢ quindi correlata
ad una diagnosi della personalita, con specifico

riferimento ad uno dei manuali psicodiagnostici
esistenti a livello internazionale (DSM 5, PDM-2,
ICD-11, ecc.).

In letteratura non esistono linee guida per la
valutazione della capacita genitoriale che pos-
sano considerarsi esaustive. Uno degli strumenti
per orientarsi in questo campo puo essere rappre-
sentato dalle Linee guida del CISMAI (Coordina-
mento Italiano dei Servizi contro il maltratta-
mento e l'abuso all'infanzia) che, in linea con
quanto sopra gia rappresentato, individuano una
serie di criteri attraverso cui rilevare le capacita
genitoriali. Nella valutazione delle capacita geni-
toriali sara necessario indicare a quali metodolo-
gie e protocolli riconosciuti dalla comunita scien-
tifica si fa riferimento, come indicato nella Ri-
forma Cartabia (art. 473-bis-27 cod. proc. civ.).

Il consenso informato e le disposizioni antici-
pate di trattamento

In Italia il consenso informato é stato codifi-
cato dalla L. n. 219/2017 ed é un principio fon-
damentale del diritto alla salute e della tutela
della persona in ambito sanitario; consiste in un
assenso volontario ed informato di un paziente
a sottoporsi ad un trattamento sanitario o ad un
intervento chirurgico sulla base di informazioni
complete e dettagliate fornite dal sanitario al
diretto interessato o a persone di sua fiducia.
L’art. 1, comma 2, sottolinea I'importanza della
relazione di cura e di fiducia tra paziente e sa-
nitario; il consenso informato diviene cioé
un’area relazionale dove si incontrano 1'auto-
nomia decisionale del paziente e la compe-
tenza, autonomia professionale e responsabilita
del curante. Sempre al comma 2 viene data di-
gnita anche al lavoro dell'équipe sanitaria che
nel caso della tutela minorile e costituita
dall’integrazione di tutte le figure professionali
del Consultorio ed in particolare dall’'integra-
zione tra Psicologo Psicoterapeuta e Assistente
Sociale. Anche 1’ Assistente Sociale, infatti, in-
terviene nella raccolta del consenso e nella va-
lutazione delle capacita genitoriali. Dal punto
di vista giuridico il consenso informato rappre-
senta il diritto all’autodeterminazione che si
concretizza nella facolta di scegliere tra diverse
possibilita di trattamento sanitario, oppure di
accettare, interrompere o anche rifiutare inter-
venti (diagnostici, terapeutici) che vengono
proposti.
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All’art. 1, comma 4, si specifica che il consenso
va acquisito nei modi e con strumenti consoni alle
condizioni del paziente. Il comma 5 prevede la
possibilita che il paziente rifiuti il trattamento e
chiarisce che al paziente vanno prospettate le
conseguenze ed alternative rispetto al tratta-
mento rifiutato. Il comma 6 fa esplicito riferi-
mento al dovere per il sanitario di rispettare la
volonta del paziente e che questo lo solleva da re-
sponsabilita civili e penali.

L’art. 3 tratta di minori ed incapaci, introdu-
cendo il principio della valorizzazione delle capa-
cita del minore nel determinarsi e quindi la neces-
sita di tener conto della volonta del minore in re-
lazione alla sua eta e grado di maturita. Dai 14
anni, il minore deve essere considerato capace di
autodeterminarsi; cid apre a questioni relative
non solo al consenso dei genitori rispetto al trat-
tamento sanitario sul figlio ma anche al necessa-
rio accordo tra genitori e figlio, con eventuale in-
tervento dell’Autorita Giudiziaria in caso di dis-
senso.

Giuridicamente il consenso ¢ la legittimazione
dell’atto sanitario e si fonda sugli artt. 2 (diritto
all’autodeterminazione), 13 (liberta di disporre
del proprio corpo) e 32 (diritto alla salute) della
Costituzione.

La sua importanza é stata ribadita da diverse
normative internazionali, come la Dichiarazione
Universale dei Diritti dell'Uomo (art 5 “un tratta-
mento sanitario puo essere praticato solo se la
persona interessata abbia prestato il proprio con-
senso libero ed informato”) firmata ad Oviedo nel
1997 e poi ratificata dall’Italia con la L. 28 marzo
2001, n. 145 e 'art. 3 della Carta dei diritti fonda-
mentali dell’Unione Europea, proclamata a Nizza
il 7 dicembre 2000 (“ogni individuo ha diritto alla
propria integrita fisica e psichica”).

La L. 219/2017 stabilisce dei principi base sul
consenso informato che non possono essere igno-
rati e che, nell’esercizio della professione, sono
anche presenti nel Codice Deontologico degli Psi-
cologi Italiani (artt. 4, 18, 24 e 31). E nello spirito
della legge quello di rendere il paziente non sog-
getto passivo ma attivo nello scegliere e decidere
il proprio percorso di cura. Il migliore consenso
ottenuto dal paziente & quello conseguente ad
una buona spiegazione e comunicazione, quello
per cui si e dedicato del tempo affinché il paziente
arrivi ad una scelta assolutamente libera e consa-
pevole dell’intervento sanitario, quel tipo di con-
senso che si fonda sullo stabilirsi di un’alleanza
terapeutica.

Nei casi di tutela dei minori si presentano in
Consultorio due tipologie di richiesta:

a) richiesta spontanea di aiuto - questa tipologia
di richiesta da parte dell’utente appare in linea
con la L. 219: ¢ la situazione in cui una coppia di
genitori viene in Consultorio Familiare e chiede
aiuto spontaneamente. Si sviluppa, all’interno di
una relazione terapeutica, un’alleanza ed é possi-
bile assolvere a tutto quanto previsto dalla legge,
in totale accordo con quanto previsto dal Codice
deontologico degli Psicologi Italiani;

b) richiesta dell’Autorita Giudiziaria - quando i
genitori vengono costretti da una disposizione
della Magistratura che incarica il Consultorio
territorialmente competente della valutazione di
capacita genitoriale. In questo caso ci si trova in
una situazione anomala rispetto allo spirito
della legge. Al contempo la richiesta del Magi-
strato e rivolta ad un Servizio del Sistema Sani-
tario Regionale che, in quanto tale, ha proprie fi-
nalita e segue sue regole, tra cui appunto la rac-
colta del consenso informato, in ottemperanza
alla legge. In questi casi il sanitario si trova im-
prigionato in un conflitto insanabile: qualora, in-
fatti, I'utente sottoposto a procedimento giudi-
ziario dovesse negare il consenso informato, il
sanitario risultera inadempiente rispetto ad un
ordine della Magistratura, per definizione non
eludibile.

Contemporaneamente & comprensibile che,
operando all'interno di un quadro legislativo ed
interpretativo incerto e contraddittorio, il sanita-
rio abbia come preoccupazione quella di tutelarsi
rispetto a contestazioni e denunce civili, penali ed
amministrative, sia da parte dell'utente, sia da
parte del proprio Ente di appartenenza.

Distinzione tra valutazione e cura

Vi sono casi in cui il Magistrato prescrive, ol-
tre alla valutazione, anche un tipo di tratta-
mento terapeutico (sostegno alla genitorialita,
sostegno psicologico, ecc.). Sebbene, alla luce
della Riforma Cartabia, pare sia in suo potere,
questo tipo di prescrizione da parte del Magi-
strato & da sconsigliare poiché & in contrasto
con l'art. 32 della Costituzione (“Nessuno puo
essere obbligato a un determinato trattamento
sanitario se non per disposizione dilegge”), con
I'art. 33 della L. 833/78 (“Nei casi di cui alla
presente legge e in quelli espressamente previ-
sti da leggi dello Stato possono essere disposti
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dall’autorita sanitaria accertamenti e tratta-
menti sanitari obbligatori, secondo l'art. 32
della Costituzione, nel rispetto della dignita
della persona”).

Esistono anche tre pronunce della Cassa-
zione che ribadiscono il diniego ad imporre dei
trattamenti psicologici a genitori separati (Cas-
sazione civile, sez. I, sentenza 1° luglio 2015, n.
13506; Cassazione civile, sez. I, ordinanza 5 lu-
glio 2019, n. 18222; Cassazione civile, sez. I, or-
dinanza 22 giugno 2023, n. 17903), oltre a di-
versi articoli del Codice Deontologico degli Psi-
cologi Italiani. Ma soprattutto occorre rimar-
care che una siffatta prescrizione del Magi-
strato e inutile e dannosa. Inutile perché la cura
psicologica, per essere efficace, ha bisogno
della compliance del paziente e non puo essere
attuata contro la sua volonta; costituendo,
quindi, anche uno spreco di risorse pubbliche.
Infine, come tutti gli interventi inappropriati,
puo rivelarsi dannosa nel caso fossero state in-
dividuate delle alternative efficaci che, sop-
piantate dalla prescrizione del Magistrato, non
possono essere perseguite.

Quindi che fare quando i genitori vengono in
Consultorio, costretti da un decreto dell’ Autorita
Giudiziaria, per essere valutati nelle loro capacita
genitoriali?

Da clinico dell’infanzia, la scrivente ritiene che
la Magistratura Minorile sia un presidio di pre-
venzione primaria della salute psicofisica dei
bambini e per esperienza ha constatato che i vari
organi della Magistratura decidono di prescri-
vere la valutazione di capacita genitoriali solo
dopo che fatti accertati e compromettenti hanno
fatto temere per la salute ed il sano sviluppo di
uno o pitt bambini; provvedimenti che limitano
la liberta individuale dei genitori, ma mai adot-
tati con leggerezza.

Si ritiene, pertanto, che I'adesione alla prescri-
zione del Magistrato vada nella direzione dell’in-
teresse del minore. Ne consegue che, nei casi di
tutela minorile, dare enfasi alla raccolta del con-
senso informato non vada a vantaggio del mi-
nore.

La L. 219/2017 prevede alcune eccezioni
all’obbligo della firma del consenso informato:

- quando la persona malata abbia espresso
esplicitamente la volonta di non essere informata;

- quando si € in una situazione di urgenza e la
persona si trova in una condizione di pericolo di
vita tanto da richiedere un immediato e tempe-
stivo intervento;

- nel caso in cui il paziente si sottopone a cure
di routine: in questo caso si parla di “consenso
implicito”;

- in casi nei quali le indagini diagnostiche an-
tecedenti non permettano al sanitario di avere
una previsione definitiva e certa dell’intervento:
in questi casi di parla di “consenso allargato”;

- in caso di trattamento sanitario obbligatorio.

Si avanza l'ipotesi che, quando il Magistrato
chiede al Consultorio di valutare le capacita geni-
toriali di genitori sottoposti a procedimento giu-
diziario, questa fattispecie rientri tra le eccezioni
all’obbligo di firma del consenso. In questo caso,
infatti, I'intervento in termini di valutazione dia-
gnostica non é richiesto dal genitore ma dal Giu-
dice. Non ci sarebbe la condizione prevista all'art.
1 comma 2 della legge sul consenso informato che
prevede che la persona interessata esprima la
propria decisione di sottoporsi al trattamento sa-
nitario in maniera libera ed autonoma. Nel rap-
porto tra i professionisti del Consultorio ed il ge-
nitore subentrerebbe un valore coercitivo ossia la
disposizione del Giudice. In questi casi, qualora
il professionista del Servizio pubblico dovesse ac-
quisire il consenso informato (anche in forma
scritta), tale “consenso” risulterebbe “viziato” e
non prestato liberamente.

Sono ormai numerose le situazioni in cui i ge-
nitori, a cui il Giudice ha prescritto la valutazione
delle capacita genitoriali, prestano un consenso
viziato dalla cosiddetta “terapia della minaccia”
(Ordine psicologi del Friuli Venezia Giulia e della
Liguria, 2019). Il genitore cioé presta il consenso
solo per evitare ulteriori provvedimenti sfavore-
voli come la perdita o la limitazione dell’esercizio
della responsabilita genitoriale.

La situazione pud complicarsi ulteriormente
qualora i professionisti chiamati dal Giudice a
pronunciarsi siano dipendenti di una Azienda
Sanitaria. Infatti se quest’ultima ha normato in
modo formale la materia del consenso informato
e stabilito in forma inequivocabile che tutti i di-
pendenti debbano ottenere il consenso infor-
mato dell’utente prima di intervenire con un
qualsivoglia trattamento sanitario (diagnostico
o terapeutico), questo fatto metterebbe il dipen-
dente (psicologo psicoterapeuta e assistente so-
ciale) in un conflitto insanabile. Se il dipendente
non ottempera ai doveri d’ufficio normati
dall’Azienda incorre in procedimenti discipli-
nari connessi all’accusa di omissione d’atti d"uf-
ticio o peggio. Dunque in virtt1 di questo princi-
pio, qualora 1’Azienda avesse stabilito come
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norma che il consenso informato va chiesto e ot-
tenuto anche dai genitori di minori a rischio per
i quali e stata disposta dal Giudice la valuta-
zione, e qualora tali genitori si rifiutassero di
concedere il consenso, il dipendente potrebbe
dire, ottemperando alla norma aziendale, che
non puo svolgere l'attivita sanitaria della valu-
tazione, ma in questo caso non andrebbe incon-
tro alla disposizione del Magistrato e incorre-
rebbe nel reato di omissione d’atti d’ufficio ri-
schiando di essere iscritto nel registro degli in-
dagati.

Si ritiene che, in questo tipo di conflitto, do-
vrebbero intervenire gli Ordini Professionali de-
gli Psicologi e delle Assistenti Sociali a tutela
dell’autonomia professionale dei propri aderenti.
Ma nel frattempo questa situazione intricata po-
trebbe aver procurato notevoli danni economici e
psicologici ai professionisti implicati.

L’art. 473-bis-27 cod. proc. civ. permette di ri-
solvere, per lo meno temporaneamente, questo
conflitto, anzi di prevenirlo. L’art. 32 della Costi-
tuzione recita infatti: “Nessuno puo essere obbli-
gato a un determinato trattamento sanitario se
non per disposizione di legge”. E possibile dun-
que concepire una eccezione alla raccolta del con-
senso informato quando esista una legge che spe-
cificatamente lo preveda. E la Riforma Cartabia lo
prevede nella parte in cui e scritto: “Quando di-
spone l'intervento dei servizi sociali o sanitari, il
giudice indica in modo specifico I'attivita ad essi
demandata e fissa i termini entro cui i servizi so-
ciali o sanitari devono depositare una relazione
periodica sull’attivita svolta”. Questo, di fatto,
abilita il Giudice a prescrivere i trattamenti sani-
tari sia di adulti che di minori. Questo aspetto
della Riforma Cartabia ha dei risvolti molto critici
per i clinici: infatti non fa distinzione tra inter-
venti sanitari valutativi ed interventi terapeutici.
Se la fattispecie dei terapeutici € comprensibile
nei casi di TSO o di interventi medici straordinari
e d'urgenza, (quando e a rischio la vita del pa-
ziente o lo stesso & pericoloso per sé e/ o per altri),
non ha una giustificazione valida nei casi di trat-
tamenti psicologici ed in particolare psicotera-
peutici o psicoanalitici. In questi casi infatti obbli-
gare un bambino o un adulto a un trattamento
psicoterapeutico € inutile e comporta uno spreco
di denaro pubblico, come precedentemente mo-
strato.

Per ottenere risultati da un tale trattamento &
indispensabile la compliance del paziente. In as-
senza di compliance il trattamento e inefficace.

Non e cosi invece nei casi di prescrizione di valu-
tazione, ritenendo che una valutazione - anche
con costrizione - di adulti sospettati di incapacita
nella cura di minori sia un atto preventivo che va
nell’interesse del minore e che quindi va eseguito
anche in assenza di consenso informato, non solo
perché lo ordina il Giudice, ma anche perché é in
linea con la mission del Consultorio, cioé la tutela
del minore.

Conclusioni

Il consenso informato nasce per rendere il cit-
tadino attivo e consapevole rispetto alle cure che
riceve, per coinvolgerlo nel processo di cura, per
accompagnarlo in scelte non facili e che mettono
al centro la liberta, la dignita e 'autodetermina-
zione dell’individuo.

Nell’ambito di tutela dei minoril obbligo della
firma del consenso, imposto a genitori coinvolti
in un procedimento giudiziario per disposizione
della Magistratura, appare inconciliabile con la
mission consultoriale della tutela dei bambini. Si
ritiene, infatti, che 1'ordine del Magistrato di va-
lutare la capacita genitoriale sia superiore ri-
spetto al diritto dell’adulto di fornire il consenso
alla valutazione stessa.

In ogni caso appaiono inconciliabili gli obiet-
tivi della legislazione sul consenso rispetto agli
obiettivi della tutela dei minori: I'uno pone al cen-
tro la libera ed il diritto della persona, I'altro ne-
cessita di una limitazione della liberta della per-
sona (adulta). La Riforma Cartabia sembra an-
dare proprio verso la limitazione del principio di
liberta per genitori sottoposti a valutazione delle
capacita genitoriali, superando la necessita di rac-
cogliere il consenso informato previsto dalla L.
219/2017.

L’Autorita Giudiziaria deve poter far riferi-
mento al Servizio Pubblico, capace di assicurare
terzieta e gratuita, ma va creata la giusta cornice
giuridica che tuteli tutti i soggetti coinvolti, com-
presi i professionisti sanitari, esposti continua-
mente a denunce con il rischio di sanzioni penali,
civili e amministrative.

Nei casi in cui I’Azienda Sanitaria abbia nor-
mato al proprio interno la materia del consenso
informato con un regolamento rigido che vin-
cola indistintamente tutti i dipendenti di cia-
scun settore aziendale; lo stesso dipendente de-
putato alla tutela dei minori si trova nella situa-
zione impossibile di dover scegliere tra le due
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opzioni: o disattendere I'ordine del Magistrato
e non effettuare la valutazione di capacita geni-
toriali qualora i genitori sottoposti a procedi-
mento giudiziario rifiutassero il consenso, op-
pure trasgredire il regolamento aziendale che
obbliga a richiedere il consenso, in questo caso
rischiando le sanzioni da parte dell’ Azienda Sa-
nitaria.

Sarebbe auspicabile che quest’'ultime che
hanno gia regolamentato la materia riconside-
rassero, anche alla luce delle recenti disposi-
zioni di legge, I'obbligo di richiedere la firma
del modulo di consenso nei casi in cui il dipen-
dente abbia ricevuto una specifica disposizione
del Magistrato ad effettuare una valutazione
delle capacita genitoriali o una diagnosi di per-
sonalita.
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Le novita della nuova regolamentazione
in materia di tutela di dati personali
in ambito sanitario.

Confronto tra pubblico e privato

SIMONA GENTILE
Dirigente amministrativo Regione Campania, esperta in management delle aziende sanitarie

PIER PAOLO MINOTTI
Dottore in Tecniche della Prevenzione nell’Ambiente e nei luoghi di lavoro

Riassunto: 1] presente studio si pone I’obiettivo di verificare, dopo un’attenta ricostruzione ed analisi del quadro
normativo e regolamentare in materia di tutela dei dati personali, I'impatto che l'applicazione della nuova nor-
mativa ha avuto nelle diverse realta aziendali, con particolare riguardo alle Aziende Sanitarie, dove vengono in
rilievo i cosiddetti dati particolari relativi alla tutela della salute. Nello specifico sono stati analizzati i livelli di
conoscenza e formazione del personale sanitario rispetto alla nuova regolamentazione, individuando eventuali
criticita e proponendo conseguentemente le relative azioni correttive. In questi anni, in esito all’entrata in vigore
del GDPR, sono emerse particolari difficolta - specie da parte dei titolari di trattamento - ad implementare un
valido ed efficace sistema di gestione della privacy. Da tale scenario emergono realta disparate e, fortunatamente
accanto a contesti aziendali nei quali viene trascurato volutamente e sotto la propria responsabilita I’adequamento
alle normative vigenti, sono presenti dimensioni lavorative non in grado di gestire le sfide lanciate dall’accoun-
tability menzionata nello stesso GDPR, ovvero da quel principio di “consapevolezza” relativo agli eventuali fat-
tori di rischio che coinvolgono il trattamento dei dati personali raccolti, conservati e trattati. In particolare é stata
osservata la realta sanitaria tramite la somministrazione nel 2021 di un questionario a diverse categorie di lavo-
ratori e la verifica dell’ impatto derivante dall’applicazione della nuova regolamentazione in materia di privacy
sui soggetti direttamente coinvolti ossia sui lavoratori di un’azienda, operando il confronto tra la conoscenza e
U'applicazione di quest’ultima nel settore pubblico e in quello privato.

Parole chiave: privacy, accountability, particolari categorie di dati, aziende sanitarie

1. L’evoluzione normativa della tutela della privacy estranei, riconoscendogli il ruolo di unico so-
vrano dei dati che lo riguardano.

La tutela della privacy si attua mediante gli Il principale strumento normativo di riferi-
strumenti che consentono di garantire all'indivi- mento in materia di trattamento dei dati perso-
duo il diritto di costruire liberamente la propria nali e rappresentato dalla Direttiva 95/46/CE,
sfera privata, di scegliere il proprio stile di vita volta a favorire la libera circolazione delle infor-
senza influenze o intromissioni da parte di terzi mazioni in ambito UE. Adottata il 24 ottobre
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1995, con I'obiettivo di armonizzare le norme e
di favorire la libera circolazione dei dati perso-
nali all’interno dell’Unione europea, la Direttiva
impegnava gli Stati membri a introdurre, tra-
mite le leggi nazionali di recepimento, una nor-
mativa che garantisse un livello elevato e uni-
forme di tutela dei diritti e delle liberta fonda-
mentali dei cittadini. Tuttavia, al di 1a degli in-
tenti, la Direttiva ha realizzato solo parzialmente
I'obiettivo di offrire maggiori garanzie in mate-
ria di protezione dei dati personali, in parte a
causa delle divergenze tra le leggi nazionali di
recepimento - in Italia la L. 675/1996, poi sosti-
tuita dal D.Lgs. 196/2003, recante il “Codice in
materia di protezione dei dati personali” - in
parte a causa dell’ottica prettamente commer-
ciale, cui si & accompagnata una concezione bu-
rocratica della gestione del dato, delle informa-
tive e del consenso dell’interessato. Parallela-
mente, la rapida evoluzione della tecnologia ha
contribuito ad accentuare la percezione del ri-
schio di violazioni della privacy, e a diffondere
una maggiore sensibilita verso il tema della pro-
tezione dei dati, insieme a una crescente aspet-
tativa sociale di garanzie piu efficaci a tutela di
diritti riconosciuti come fondamentali.

Conla L. 675/1996, nota come “legge sulla pri-
vacy”, come conseguenza degli obblighi deri-
vanti dal trattato di Schengen in materia di liberta
di circolazione per attuare una libera circolazione
delle persone nell’'Unione europea, e stata isti-
tuita la figura del garante per la privacy (autorita
indipendente dal potere esecutivo), per assicu-
rare la tutela dei diritti, delle liberta fondamentali
ed il rispetto della dignita nel trattamento dei dati
personali. La legge riconosceva per la prima volta
il diritto di chiunque alla riservatezza ed alla tu-
tela dei propri dati personali, e fissava le “misure
minime” di sicurezza necessarie per poter effet-
tuare trattamenti di dati personali (stabilite poi
nel D.P.R. 318/99). Ma ¢ il c.d. Codice della Pri-
vacy contenuto nel Testo Unico emanato con il
D.Lgs. 196/2003, che sostituisce la normativa ita-
liana previgente in materia di trattamento dei
dati personali costituita essenzialmente dalla L.
675/1996 e adegua I’ordinamento italiano ai prin-
cipi contenuti nella Direttiva 2002/58/CE rela-
tiva al trattamento dei dati personali e alla tutela
della vita privata nel settore delle comunicazioni
elettroniche.

Il codice della privacy, in quanto Testo Unico,
riordina la disciplina precedente in materia di

dati personali riunendola in un’unica formula-
zione. E in vigore dal 1° gennaio 2004 e reca di-
sposizioni sulla tutela delle persone e di altri sog-
getti rispetto al trattamento dei dati personali. Il
codice della privacy si pone come obiettivo quello
di assicurare ai cittadini un elevato livello di tu-
tela in materia di trattamento dei dati personali.
Un esempio in questa direzione puo essere for-
nito dal principio di necessita (art. 3) che impone
come i sistemi informativi debbano ridurre al mi-
nimo l'impiego dei dati personali, favorendo
l'ipotesi di un utilizzo di dati anonimi.

Le novita pit rilevanti della normativa in que-
stione si registrano in tema di trattamento dei dati
personali. Tra le disposizioni del Testo Unico, in-
fatti, vengono dettagliati i limiti all'interno dei
quali e possibile far utilizzo dei dati personali, so-
prattutto in relazione ai dati sensibili.

Il codice della privacy impone inoltre la sotto-
scrizione, nei casi specificati, dell'informativa
sulla privacy (art. 13). La norma impone infatti
come l'interessato debba essere informato (oral-
mente o per iscritto) su, tra l'altro, finalita, sog-
getti a cui possono essere comunicati i dati perso-
nali, la natura obbligatoria o facoltativa del trat-
tamento.

L’interessato (ossia il soggetto cui si riferiscono i
dati) vede garantito il proprio diritto di accesso a
tutte le informazioni pertinenti la sua persona de-
tenute e trattate da terzi. Tutto cio ¢ garantito
dall’art. 7 che ricomprende la possibilita di sa-
pere: I'autore del trattamento, come e con quali
fini avviene il trattamento, i soggetti a cui detti
dati possono essere ceduti (previo consenso pre-
ventivo, altrimenti si avrebbe un esempio di trat-
tamento scorretto). L'interessato ha facolta di ve-
rificare che i propri dati detenuti da terzi corri-
spondano al vero in virtu del diritto d’accesso e
verificare gli usi che si intendono fare dei dati
stessi. Inoltre, I'interessato ha anche il diritto di
modifica, ovvero ha diritto ad aggiornare, rettifi-
care e modificare i termini d"uso dei propri dati
personali, il diritto di interruzione, puo cancel-
lare i propri dati personali per interrompere il
servizio e il diritto di opposizione, potendo
quindi opporsi per motivi legittimi al trattamento
di dati personali per interrompere il servizio. La
normativa prevedeva la tutela in caso di lesione
nei diritti sui propri dati a mente del D.Lgs.
196/03 (ad esempio: raccolta dei dati senza il con-
senso, acquisito senza fornire la preventiva infor-
mativa di legge, trattamento dei dati oltre i limiti
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del consenso dato, negazione o limitazione al di-
ritto di accesso) si puo ricorrere al Garante per la
protezione dei dati personali (con una procedura
piuttosto rapida e costi contenuti) o al giudice ci-
vile (con costi e tempi maggiori). Se invece si e
addirittura subito un danno per trattamento dei
dati non conforme alla legge (non necessaria-
mente economico) il risarcimento puo essere con-
cesso in via esclusiva solo dal giudice civile.

Di notevole impatto in materia di tutela dei
dati personali e stata la Direttiva UE 1148/2016
che propone un ampio insieme di misure volte ad
aumentare il livello di sicurezza delle reti e dei si-
stemi informativi per garantire servizi di impor-
tanza vitale per l'economia e la societa
dell'Unione europea. Tale regolamentazione,
punta ad assicurare che gli Stati membri siano
adeguatamente preparati e pronti a gestire e ri-
spondere ad attacchi contro i sistemi di informa-
zione.

La direttiva punta a promuovere una cultura
di gestione del rischio. Le imprese che operano in
settori chiave devono valutare i rischi che corrono
e adottare misure che garantiscano la sicurezza
delle reti e dei sistemi informativi. Tali aziende
devono notificare alle autorita competenti o ai
Computer Security Incident Response Team (CSIRT)
tutti gli incidenti rilevanti, quali la pirateria infor-
matica o il furto di dati, che possano compromet-
tere seriamente la sicurezza delle reti e dei sistemi
informativi e avere un impatto negativo signifi-
cativo sulla continuita di servizi critici e la forni-
tura di beni.

Il nuovo Regolamento Europeo della Privacy
2016/679 (GDRP) é entrato in vigore il 24 maggio
2016 ed é obbligatorio in tutti gli Stati membri
dell'Unione Europea dal 25 maggio 2018. Con
questo provvedimento 'Unione Europea ha in-
teso unificare le normative in materia di privacy
degli Stati membiri al fine di garantire una mag-
giore e specifica tutela dei cittadini europei e dei
loro dati personali.

Il Regolamento introduce delle importanti
novita che modificano considerevolmente la
precedente normativa in vigore in Italia (D.Lgs.
196/2003), imponendo alle aziende e agli enti
pubblici la revisione delle proprie policy interne
relative al trattamento dei dati, in riferimento
sia ai dipendenti, che ai singoli utenti/interes-
sati.

La privacy era precedentemente intesa come
elemento finale delle attivita di trattamento, in
quanto gli eventuali vizi nella raccolta dei dati

potevano essere “sanati” anche dopo che i trat-
tamenti erano gia stati effettuati. Successiva-
mente, introdotti i principi di Privacy by Design e
Privacy by Default, si e stabilito che i trattamenti
debbano essere concepiti sin dal momento della
loro ideazione nel rispetto delle regole fissate
dal legislatore. Non vi erano particolari requisiti
per l'informativa, che pertanto era spesso lunga,
incomprensibile e con richiami normativi com-
plessi. Viene modificata I'informativa che deve
essere accessibile, concisa e scritta con linguag-
gio chiaro e semplice con un numero limitato di
riferimenti normativi. Deve essere fornita per
iscritto. Il consenso doveva essere libero, speci-
fico e informato, reso mediante un atto formale
per l'accettazione del trattamento dei dati. Alla
luce delle nuove norme il consenso oltre che li-
bero, specifico e informato, deve essere inequi-
vocabile. E valido solo se la volonta & espressa in
modo NON equivoco per ogni singolo tratta-
mento.

Non vi erano particolari obblighi di tenuta
della documentazione comprovante il regolare
espletamento dei trattamenti dati. Introdotto il
principio di accountability, ovvero della responsa-
bilita verificabile, € obbligatorio documentare tutti
i trattamenti effettuati, poiché e sufficiente non
avere i documenti per essere passibili delle san-
zioni stabilite dal Regolamento.

Viene quindi istituito il Registro delle Attivita
di Trattamento, un documento ove non solo il Ti-
tolare ma anche il Responsabile del trattamento
possano rendicontare tutte le attivita in materia
di protezione e circolazione dei dati personali che
li riguardano. La ratio e quella di dimostrare la
conformita del trattamento alle disposizioni del
Regolamento.

Con il nuovo Regolamento non si dovra piu
effettuare la notificazione all’Autorita Garante,
ma per il Titolare (e i suoi rappresentanti) sara
necessario tenere i registri delle attivita di tratta-
mento, che ricalcano il vecchio DPS, poiché ove
possibile bisognera fornire la descrizione delle
misure di sicurezza adottate. La vecchia norma-
tiva riconosceva al soggetto interessato diversi
diritti, sebbene molti fossero di origine giuri-
sprudenziale. Ora, sono codificati i diritti di ela-
borazione giurisprudenziale, affiancati dall’in-
troduzione di nuovi diritti quali: diritto alla por-
tabilita dei dati, diritto all’oblio ossia il diritto
alla cancellazione dei propri dati personali.
Senza dubbio, la novita di maggiore rilievo e
I'introduzione della figura del Data Protection
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Officer (DPO), figura obbligatoria per alcune ca-
tegorie di soggetti titolari del trattamento, che
dovra fungere da referente con il Garante e do-
vra avere requisiti e competenze elevate e che
potra essere sia un dipendente che un collabora-
tore con regolare contratto.

In considerazione del fatto, poi, che per “dato
personale” si intende “qualsiasi informazione ri-
guardante una persona fisica identificata o iden-
tificabile («interessato»); si considera identifica-
bile la persona fisica che puo essere identificata,
direttamente o indirettamente, con particolare ri-
ferimento a un identificativo come il nome, un
numero di identificazione, dati relativi all’ubica-
zione, un identificativo online o a uno o piu ele-
menti caratteristici della sua identita fisica, fisio-
logica, genetica, psichica, economica, culturale o
sociale” (art. 4 n. 1), sono esclusi dall’applica-
zione del Regolamento anche i dati trattati in
forma anonima e che non consentono l'identifica-
zione del soggetto interessato.

Per quanto attiene all’ambito dei soggetti coin-
volti nel trattamento dei dati personali, il Regola-
mento UE 679/2016 (Capo IV, artt. 24-43) continua
a prevedere, rispetto al Codice della privacy (artt.
28-29), le figure del titolare del trattamento dei dati
e del responsabile del trattamento dei dati.

Rispetto al Codice della privacy, viene codifi-
cata l'ipotesi della contitolarita del trattamento,
identificata come compresenza di due o piu tito-
lari del trattamento che determinano “congiunta-
mente” finalita e mezzi del trattamento, con defi-
nizione mediante accordo delle rispettive respon-
sabilita e compiti, oltre che dei rispettivi ruoli e
rapporti con gli interessati. Il contenuto essen-
ziale dell’accordo & messo a disposizione dell’in-
teressato, il quale, indipendentemente da tale ac-
cordo, puo esercitare i propri diritti nei confronti
di e contro ciascun titolare del trattamento.

Rispetto al Codice della privacy:

- viene prevista una piu specifica definizione
dei rapporti fra titolare e responsabile, che deve
avvenire mediante il ricorso a un contratto (o al-
tro atto giuridico), in forma scritta (anche in for-
mato elettronico), con uno specifico contenuto;

- il responsabile del trattamento puo ricorrere
ad un altro responsabile solo su autorizzazione
scritta (specifica o generale) del titolare del tratta-
mento;

- puo essere nominato un sub responsabile del
trattamento, per specifiche attivita di tratta-
mento, nel qual caso occorre definire i rapporti
mediante un contratto o altro atto.

La violazione del Regolamento da parte del re-
sponsabile del trattamento, determinando fina-
lita e mezzi del trattamento stesso, comporta as-
sunzione diretta della qualifica di titolare del trat-
tamento.

Il responsabile del trattamento deve presen-
tare garanzie sufficienti per mettere in atto mi-
sure tecniche e organizzative adeguate onde assi-
curare la conformita del trattamento al Regola-
mento e alla tutela dei diritti dell’interessato (di-
mostrata anche mediante il ricorso a Codici di
condotta o meccanismi di certificazione).

Il Regolamento UE 679/2016 (artt. 37-39) in-
troduce la nuova figura professionale del respon-
sabile della protezione dei dati - RPD (o DPO), di
cui si forniscono le principali caratteristiche.

La nomina dell’RPD e obbligatoria per:

- I'autorita pubblica o l'organismo pubblico
(salvo il trattamento dei dati sia effettuato dalle
autorita giurisdizionali nell’esercizio delle fun-
zioni giurisdizionali);

- tutti i soggetti la cui attivita principale consi-
sta in trattamenti che, per la loro natura, ambito
di applicazione e/ o finalita, richiedono il monito-
raggio regolare e sistematico degli interessati su
larga scala;

- tutti i soggetti la cui attivita principale con-
sista nel trattamento, su larga scala, di categorie
particolari di dati personali (nell’ambito dei
quali sono compresi i dati definiti dal Codice
della privacy come “sensibili”, oltre ai nuovi
dati genetici e biometrici) e i dati relativi a con-
danne penali e reati (artt. 9 e 10 del Regolamento
UE 679/2016).

L’RPD wviene designato dal titolare del trattamento
e dal responsabile del trattamento:

- in funzione delle qualita professionali (co-
noscenza specialistica della normativa e delle
prassi in materia di protezione dei dati) e della
capacita di assolvere i propri compiti; non sono
necessarie attestazioni formali o titoli professio-
nali specifici;

- ricorrendo a un proprio dipendente (RPD in-
terno) o a un soggetto esterno (RPD esterno), in
quest’ultimo caso mediante il ricorso ad un con-
tratto di servizi;

- & possibile per un gruppo di imprese o di sog-
getti pubblici nominare un unico RPD.

L’RPD deve svolgere i sequenti compiti minimi:

- informare e fornire consulenza al titolare o al
responsabile del trattamento, nonché ai dipen-
denti, in merito agli obblighi derivanti dal Rego-
lamento;
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- verificare 1'attuazione e 'applicazione della
normativa, oltre alla sensibilizzazione e forma-
zione del personale e dei relativi auditors;

- fornire, se richiesto, pareri in merito alla va-
lutazione di impatto sulla protezione dei dati e
sorvegliare i relativi adempimenti;

- fungere da punto di contatto con I'autorita di
controllo o, eventualmente, consultarla di pro-
pria iniziativa.

Con specifico riguardo alla liceita del tratta-
mento, il Regolamento conferma che questo
deve trovare fondamento su un’idonea base giu-
ridica, che corrisponde in linea di massima a
quella del vigente Codice della privacy (artt. 11
e 23).

11 trattamento é lecito se ricorrono i sequenti pre-
supposti (art. 6 del Regolamento UE 679/2016):

- consenso dell’interessato per una o pitt spe-
cifiche finalita;

- adempimento di obblighi contrattuali, di cui
l'interessato e parte o di misure precontrattuali;

- obblighi di legge cui & soggetto il titolare del
trattamento;

- interessi vitali della persona interessata o di
terzi;

- interesse pubblico o esercizio di pubblici po-
teri;

- interesse legittimo del titolare del tratta-
mento o di terzi cui i dati vengono comunicati,
la cui prevalenza, rispetto al Codice della pri-
vacy, e valutata dallo stesso titolare del tratta-
mento (per effetto del principio di responsabiliz-
zazione).

Rispetto, pero, al Codice della privacy, che sta-
bilisce espressamente la forma scritta per la prova
del consenso al trattamento dei dati in generale e
per la stessa validita in caso di dati sensibili, il Re-
golamento non precisa le modalita di espressione
del consenso.

Il Regolamento richiede il consenso “esplicito” solo
per:

- categorie particolari di dati;

- le decisioni basate su trattamenti automatiz-
zati (compresa la profilazione).

La richiesta di consenso, se inserita all’interno
di una dichiarazione scritta, deve essere chiara-
mente distinguibile da altre richieste o dichiara-
zioni rivolte all’interessato e deve essere resa in
forma comprensibile e facilmente accessibile, con
linguaggio semplice e chiaro.

Il consenso dei minori € valido a partire dai se-
dici anni, mentre prima occorre il consenso dei
genitori o di chi ne fa le veci.

2. Le novita della nuova regolamentazione: cate-
gorie particolari di dati

Sono inclusi nella nuova definizione di “cate-
gorie particolari di dati” quelli attualmente pre-
visti dal Codice della privacy come dati sensibili,
quindi i dati che rivelino I'origine razziale o et-
nica, le opinioni politiche, le convinzioni religiose
o filosofiche, I'appartenenza sindacale, oltre ai
dati relativi alla salute o alla vita sessuale o
all’orientamento sessuale della persona (art. 9 del
Regolamento UE 679/2016).

In tale categoria sono inclusi i nuovi riferi-
menti ai dati genetici e dati biometrici intesi a
identificare in modo univoco una persona fisica.

Per il trattamento dei suddetti dati ¢, di norma,
prescritto il divieto generale di trattamento. Co-
stituiscono eccezione, oltre al consenso, fra 1'al-
tro, 'esecuzione di un contratto di lavoro e le con-
nesse esigenze di sicurezza/protezione sociale,
nonché la difesa di un diritto in sede giudiziaria.

Il trattamento dei dati personali relativi a con-
danne penali e reati - sostanzialmente corrispon-
denti a quelli oggi definiti “giudiziari” - deve av-
venire, in maniera alternativa, sotto il controllo
della autorita pubblica o previa autorizzazione
proveniente da norme dell’'Unione e del singolo
Stato membro, che prevedano garanzie appro-
priate per i diritti e le liberta degli interessati (art.
10 del Regolamento UE 679/2016).

Processi decisionali automatizzati

Il Regolamento UE 679/2016 (art. 22) codifica
espressamente, rispetto al Codice della privacy, il
diritto dell’interessato a non essere sottoposto ad
una decisione basata unicamente su un tratta-
mento automatizzato dei dati che produca effetti
giuridici che lo riguardano o che comunque in-
cida significativamente sulla sua persona.

In tale ambito, viene ricompresa anche la pro-
filazione, definita come “qualsiasi forma di trat-
tamento automatizzato di dati personali consi-
stente nell’utilizzo di tali dati personali per valu-
tare determinati aspetti personali relativi a una
persona fisica, in particolare per analizzare o pre-
vedere aspetti riguardanti il rendimento profes-
sionale, la situazione economica, la salute, le pre-
ferenze personali, gli interessi, 1'affidabilita, il
comportamento, 'ubicazione o gli spostamenti di
detta persona fisica” (art. 4, n. 4).

Il trattamento e vietato salvo l'acquisizione del
consenso esplicito dell’interessato, o nei casi in cui
tali operazioni siano necessarie per l'esecuzione
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di un contratto con l'interessato o sia autorizzata
dal diritto dell’'Unione o del singolo Stato mem-
bro.

Rimane comunque I'obbligo di apprestare ga-
ranzie adeguate ad assicurare il rispetto dei diritti
dell’interessato, riguardanti la specifica informa-
zione all’interessato, e del diritto di ottenere I'in-
tervento umano, nonché di esprimere la propria
opinione e di contestare la decisione.

E vietato I'utilizzo di categorie particolari di
dati per scopi decisionali automatizzati, salvo che
l'interessato abbia espresso il suo consenso espli-
cito o la decisione automatizzata sia necessaria
per motivi di interesse pubblico. In entrambi i
casi, devono sussistere misure tecniche e organiz-
zative adeguate a tutela dei diritti, delle liberta e
dei legittimi interessi dell’interessato.

Nell'informativa devono essere esplicitate le
modalita e le finalita della profilazione. Inoltre,
deve essere chiarita la logica inerente al tratta-
mento e le conseguenze previste per l'interessato
a seguito di tale tipo di trattamento (art. 13).

L’informativa deve avere forma concisa, tra-
sparente, intelligibile per l'interessato e facil-
mente accessibile e deve essere utilizzato un lin-
guaggio chiaro e semplice e deve contenere:

- I'identita e i dati di contatto del titolare del
trattamento e, ove applicabile, del suo rappresen-
tante;

- i dati di contatto del responsabile della pro-
tezione dei dati, se nominato;

- le finalita del trattamento cui sono destinati
i dati personali e la base giuridica del tratta-
mento;

- i legittimi interessi perseguiti dal titolare del
trattamento o da terzi, qualora costituisca la base
giuridica del trattamento;

- gli eventuali destinatari o le eventuali catego-
rie di destinatari dei dati personali;

- l'intenzione del titolare del trattamento di
trasferire dati personali a un Paese terzo o a
un’organizzazione internazionale e 1'esistenza o
I'assenza di una decisione di adeguatezza della
Commissione o il riferimento alle garanzie ap-
propriate od opportune e i mezzi per ottenere
una copia di tali dati o il luogo dove sono stati resi
disponibili;

- il periodo di conservazione dei dati personali
oppure, se non é possibile, i criteri utilizzati per
determinare tale periodo;

- I'esistenza del diritto dell’interessato di chie-
dere al titolare del trattamento 'accesso ai dati
personali e la rettifica o la cancellazione degli

stessi o la limitazione del trattamento che lo ri-
guardano o di opporsi al loro trattamento, oltre al
diritto alla portabilita dei dati;

- I'esistenza del diritto di revocare il consenso
in qualsiasi momento senza pregiudicare la li-
ceita del trattamento basata sul consenso prestato
prima della revoca, nei casi di trattamento basato
sul consenso, anche di categorie particolari di
dati;

- il diritto di proporre reclamo a un’autorita di
controllo;

- se la comunicazione di dati personali & un ob-
bligo legale o contrattuale o un requisito necessa-
rio per la conclusione di un contratto, e se l'inte-
ressato ha 1’obbligo di fornire i dati personali, ol-
tre alle possibili conseguenze circa la mancata co-
municazione di tali dati;

- I'esistenza di un processo decisionale auto-
matizzato, compresa la profilazione e, in tali casi,
le informazioni significative sulla logica utiliz-
zata, oltre all'importanza e alle conseguenze pre-
viste di tale trattamento per l'interessato.

3. Il principio di accountability

La nuova normativa in materia di tutela della
privacy, introduce il principio della c.d. “respon-
sabilizzazione” (accountability) di titolari (e re-
sponsabili) del trattamento, che sono tenuti a
mettere in atto misure tecniche e organizzative
adeguate a garantire e dimostrare 1'applicazione
del Regolamento, con gli aggiornamenti neces-
sari (art. 24 del Regolamento UE 679/2016).

Pertanto, e il titolare che decide in maniera au-
tonoma modalita, garanzie e limiti del tratta-
mento dei dati personali, nel rispetto del Regola-
mento e di alcuni criteri previsti (ad esempio, fra
questi vi & il principio della privacy by design e by
default) che richiede al titolare del trattamento di
impostare da subito I'attivita e la stessa organiz-
zazione secondo detti principi, riducendo quelli
non necessari (art. 25).

In particolare:

- privacy by design: occorre attuare adeguate
misure tecniche e organizzative sin dall’atto della
progettazione (quindi, prima di procedere al trat-
tamento dei dati) e comunque al momento
dell’esecuzione del trattamento; fra le misure
vengono indicate espressamente la pseudonimiz-
zazione e la minimizzazione;

- privacy by default: i dati vengano trattati, per
impostazione predefinita, esclusivamente per le
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finalita previste e per il periodo strettamente ne-
cessario (in maniera similare a quanto gia previ-
sto dal Codice della privacy con il principio di ne-
cessita); le misure devono garantire che i dati per-
sonali non siano resi accessibili a un numero in-
definito di persone fisiche senza l'intervento
della persona.

La conformita ai requisiti richiesti puo essere
dimostrata mediante il ricorso a meccanismi di
certificazione.

I titolari e i responsabili del trattamento de-
vono tenere un registro delle operazioni di tratta-
mento, in forma scritta, anche in formato elettro-
nico (art. 30).

Rispetto al Codice della privacy, nella nuova
regolamentazione non sono previste le misure
minime di sicurezza, in quanto e il titolare del
trattamento (e il responsabile) a dover adottare
misure tecniche e organizzative “adeguate” al
fine di “garantire un livello di sicurezza adeguato
al rischio” del trattamento (art. 32).

Sara, quindi, il titolare a valutare le misure ne-
cessarie, caso per caso, rispetto ad una serie di
elementi, di seguito indicati:

- stato dell’arte;

- costi di attuazione;

- natura, oggetto, contesto e finalita del tratta-
mento;

- rischio di varia probabilita e gravita per i di-
ritti e le liberta delle persone.

La conformita ai requisiti richiesti puo essere
dimostrata mediante il ricorso a meccanismi di
certificazione e 'adesione a Codici di condotta.

Il Titolare dei dati dovra dunque effettuare
una vera e propria valutazione di impatto sulla
protezione dei dati (DPIA) che costituisce un ul-
teriore adempimento derivante dal principio in-
trodotto della responsabilizzazione dei titolari
nei confronti dei trattamenti da questi effettuati
(artt. 35 e 36).

La valutazione, da effettuare ex ante al tratta-
mento ad opera del titolare del trattamento pre-
via consultazione del responsabile della prote-
zione dei dati personali, ricorre come obbligo in
caso di trattamento molto rischioso per i diritti e
le liberta delle persone fisiche. Cio puo derivare
da vari elementi, come, ad esempio, 'uso di
nuove tecnologie, ovvero in considerazione di al-
tre caratteristiche (natura, oggetto, contesto, fina-
lita) del trattamento.

La valutazione di impatto sulla protezione dei
dati é richiesta, poi, nello specifico, nei casi se-
guenti:

- valutazione sistematica e globale di aspetti
personali relativi a persone fisiche, basata su un
trattamento automatizzato, compresa la profila-
zione, e sulla quale si fondano “decisioni che
hanno effetti giuridici o incidono in modo ana-
logo significativamente su dette persone fisiche”;

- trattamento, su larga scala, di categorie par-
ticolari di dati personali o dei dati relativi a con-
danne penali e a reati;

- sorveglianza sistematica su larga scala di una
zona accessibile al trattamento.

Quando la valutazione di impatto indichi la
sussistenza per il trattamento di un rischio ele-
vato, nel caso in cui le misure tecniche e organiz-
zative individuate per mitigare I'impatto del trat-
tamento non siano ritenute sufficienti, il titolare &
tenuto a consultare 1'autorita di controllo.

Il nuovo Regolamento prevede la notifica da
parte del titolare del trattamento di ogni viola-
zione dei dati trattati all’autorita competente en-
tro 72 ore dal momento in cui ne venga a cono-
scenza (e comunque senza ingiustificato ritardo)
e, in casi gravi, anche all’interessato. Tale adem-
pimento € necessario solo se si ritiene probabile
che da tale violazione derivino rischi per i diritti
e le liberta degli interessati (artt. 33 e 34).

4. La privacy in ambito sanitario

L’ambito sanitario ¢ uno dei settori maggior-
mente sensibili all’applicazione del Regolamento
UE 679/2016 (GDPR) per un doppio motivo. Da un
lato perché in tale settore vengono in rilievo dati
personali sensibili come quelli relativi alla salute
del singolo interessato. Dall’altro per I'elevato ri-
schio in caso di diffusione degli stessi. I titolari del
trattamento di dati particolari, siano essi enti pub-
blici, privati o convenzionati, dovranno comunque
sempre tener conto dell'iter legislativo compiuto
nel nostro paese e precedente all’efficacia del Rego-
lamento, salvo palese contrarieta al GDPR stesso.
Di seguito si osservano i principali aspetti.

Alla luce del Regolamento, il trattamento dei
dati personali come quelli sanitari, cd. “partico-
lari”, puo essere considerato legittimo per le sole
finalita connesse alla salute ed alla ricerca nel
pubblico interesse e per finalita connesse alla su-
pervisione del Sistema Sanitario Nazionale.

L’art. 9 del Regolamento stabilisce infatti che
“e vietato trattare dati personali che rivelino I'ori-
gine razziale o etnica, le opinioni politiche, le con-
vinzioni religiose o filosofiche, o 'appartenenza
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sindacale, nonché trattare dati genetici, dati bio-
metrici intesi a identificare in modo univoco una
persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita
sessuale o all’orientamento sessuale della per-
sona”.

I dati sanitari fanno parte di quella “partico-
lare” categoria di dati meritevole di una tutela an-
cor piu rilevante. Il Garante italiano ha stabilito
che per dati particolari si intendono quei dati
“[...] c.d. “sensibili”, cioeé quelli che rivelano I'ori-
gine razziale od etnica, le convinzioni religiose,
filosofiche, le opinioni politiche, I'appartenenza
sindacale, relativi alla salute o alla vita sessuale.
L’art. 9 del Regolamento ha incluso nella nozione
anche i dati genetici, i dati biometrici e quelli re-
lativi all’orientamento sessuale”.

Il considerando 53 del Regolamento chiarisce
inoltre che “le categorie particolari di dati perso-
nali che meritano una maggiore protezione do-
vrebbero essere trattate soltanto per finalita con-
nesse alla salute, ove necessario per conseguire
tali finalita a beneficio delle persone e dell’intera
societa, in particolare nel contesto della gestione
dei servizi e sistemi di assistenza sanitaria o so-
ciale, compreso il trattamento di tali dati da parte
della dirigenza e delle autorita sanitarie nazionali
centrali a fini di controllo della qualita, informa-
zione sulla gestione e supervisione nazionale e lo-
cale generale del sistema di assistenza sanitaria o
sociale, nonché per garantire la continuita dell’as-
sistenza sanitaria o sociale e dell’assistenza sani-
taria transfrontaliera o per finalita di sicurezza sa-
nitaria, controllo e allerta o a fini di archiviazione
nel pubblico interesse, di ricerca scientifica o sto-
rica o a fini statistici in base al diritto dell’'Unione
o nazionale che deve perseguire un obiettivo di
interesse pubblico, nonché per studi svolti nel
pubblico interesse nell’ambito della sanita pub-
blica”.

Ma ancora, il Regolamento “dovrebbe preve-
dere condizioni armonizzate per il trattamento di
categorie particolari di dati personali relativi alla
salute in relazione a esigenze specifiche, in parti-
colare qualora il trattamento di tali dati sia svolto
da persone vincolate dal segreto professionale
per talune finalita connesse alla salute. Il diritto
dell’Unione o degli Stati membri dovrebbe preve-
dere misure specifiche e appropriate a protezione
dei diritti fondamentali e dei dati personali delle
persone fisiche. Gli Stati membri dovrebbero ri-
manere liberi di mantenere o introdurre ulteriori
condizioni, fra cui limitazioni, con riguardo al
trattamento di dati genetici, dati biometrici o dati

relativi alla salute, senza tuttavia ostacolare la li-
bera circolazione dei dati personali all’interno
dell’'Unione quando tali condizioni si applicano
al trattamento transfrontaliero degli stessi”.

Da quanto sopra discende che un trattamento
dei dati sanitari puo essere considerato legittimo
soltanto per:

- finalita di cura;

- finalita connesse alla supervisione del si-
stema sanitario nazionale;

- finalita di ricerca nel pubblico interesse.

Tutto questo fatto salvo il potere degli Stati
membri di prevedere ulteriori finalita.

Deroghe al trattamento possono essere rinve-
nute nei considerando al GDPR n. 52 e n. 53, so-
pra richiamato, nella parte in cui espressamente
prevede la gli Stati membri la possibilita di “[...]
introdurre ulteriori condizioni, fra cui limita-
zioni, con riguardo al trattamento di dati genetici,
dati biometrici o dati relativi alla salute, senza
tuttavia ostacolare la libera circolazione dei dati
personali all’interno dell’Unione quando tali con-
dizioni si applicano al trattamento transfronta-
liero degli stessi”.

L’efficacia del Regolamento fa si che il per-
corso “consensocentrico” precedentemente trac-
ciato in Italia ceda il passo al riconoscimento di
nuove basi giuridiche del trattamento che pre-
scindano dal consenso “per motivi di interesse
pubblico”.

Restano comunque fermi i diritti ricono-
sciuti al paziente interessato che, deve sempre
essere messo nelle condizioni di poter eserci-
tare i propri diritti e di “conoscere e ottenere
comunicazioni in particolare in relazione alla fi-
nalita per cui i dati personali sono trattati, al pe-
riodo in cui i dati sono trattati, ai destinatari dei
dati personali, alla logica cui risponde qualsiasi
trattamento automatizzato dei dati e, almeno
quando é basato sulla profilazione, alle possi-
bili conseguenze di tale trattamento” (conside-
rando 63).

Il consenso deve perseguire la finalita di con-
sentire all’interessato di conoscere, di avere con-
sapevolezza e di poter esercitare tutti i diritti che
il GDPR gli riconosce.

L’art. 9 precisa al riguardo quali sono gli am-
biti nei quali il trattamento dei dati dell’interes-
sato e lecito in mancanza di consenso:

- motivi di interesse pubblico;

- finalita di medicina preventiva o medicina
del lavoro, assistenza o terapia sanitaria o ge-
stione dei servizi sanitari;
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- motivi di interesse pubblico rilevante sulla
base del diritto dell’'Unione o degli Stati Mem-
bri;

Viceversa, sara necessario il consenso esplicito:

- quando ai dati dell’interessato possono avere
accesso soggetti diversi rispetto ai professionisti
sanitari;

- altri casi in cui ad esempio il paziente-inte-
ressato si sottoponga ad esami strumentali con
macchinari tecnologicamente avanzati che proce-
dono, per raccolta statistica o altro, all'invio dei
dati del paziente presso i server della casa pro-
duttrice del macchinario (in tali casi il dato e ri-
mane sottoposto al GDPR finché non completa-
mente anonimizzato, per cui non & mai possibile
la re-identificazione del dato stesso).

Prima dell’entrata in vigore del Regolamento,
il Garante italiano e intervenuto individuando tre
priorita da perseguire in ambito sanitario:

1) I'identificazione del responsabile della pro-
tezione dei dati personali;

2) I'implementazione delle misure interne per
l'istituzione dei registri dei trattamenti;

3) la definizione delle procedure necessarie
alla rilevazione, registrazione e comunicazione,
quando necessario, dei dati personali.

Divenuto efficace il Regolamento, la nomina
del DPO é diventata, di fatto, obbligatoria per
tutte le strutture sanitarie, siano esse pubbliche,
private o convenzionate.

Infatti I'art. 37 richiede la nomina del DPO
quando:

- il trattamento sia effettuato da un’autorita
pubblica o da un organismo pubblico, eccettuate
le autorita giurisdizionali quando esercitano le
loro funzioni giurisdizionali;

- le attivita principali del titolare del tratta-
mento o del responsabile del trattamento consi-
stono in trattamenti che, per loro natura, ambito
di applicazione e/ o finalita, richiedono il monito-
raggio regolare e sistematico degli interessati su
larga scala;

- le attivita principali del titolare del tratta-
mento o del responsabile del trattamento consi-
stano nel trattamento, su larga scala, di categorie
particolari di dati personali di cui all’art. 9 o di
dati relativi a condanne penali e a reati di cui
all’art. 10.

Con riguardo alle strutture di natura non
pubblica, viene in rilievo quanto precisato dal
considerando 35, il quale amplia la categoria
dei dati sanitari considerando “tutti i dati ri-
guardanti lo stato di salute dell’interessato che

rivelino informazioni connesse allo stato di sa-
lute fisica o mentale passata, presente o futura
dello stesso”. A mente di tale considerando la
linea di demarcazione tra il settore sanitario
pubblico, privato e convenzionato diventa
quindi sempre piu sottile e di difficile demarca-
zione.

Risulta evidente che ogni individuo ha gioco-
forza interesse a dover rilasciare i propri dati ogni
qualvolta entri a contatto con il Sistema Sanitario
Nazionale. Deve per0 essere altrettanto chiara la
volonta del soggetto titolare di utilizzare il dato
raccolto conformemente a quanto stabilito dal Re-
golamento, attesa la tutela riservata al dato parti-
colare ed il valore intrinseco che il dato porta con
sé.

All’esito di tale valutazione il Titolare potra
decidere in autonomia se iniziare il trattamento o
procedere con un’ulteriore e piu specifica analisi
(cd Valutazione di Impatto o DPIA), che potrebbe
concludersi con il dover consultare 1’ Autorita Ga-
rante per ottenere indicazioni su come gestire il
rischio residuale.

5. L’impatto della privacy nelle Aziende Sanita-
rie

La disamina normativa sinora condotta e stata
analizzata mediante la verifica dell'impatto deri-
vante dall’applicazione della nuova regolamen-
tazione in materia di privacy sui soggetti diretta-
mente coinvolti ossia sui lavoratori di un’azienda
sanitaria, operando il confronto tra la conoscenza
e l'applicazione di quest’ultima nel settore pub-
blico e quello privato. Questa analisi si basa su
dati raccolti tramite un questionario che e stato
somministrato e proposto a diverse categorie di
lavoratori.

Agli intervistati sono state sottoposte do-
mande suddivise in due categorie:

- conoscenza della nuova normativa;

- applicazione della nuova normativa.

Il primo aspetto oggetto di analisi e la cono-
scenza da parte degli addetti ai lavori della nor-
mativa di riferimento in materia di tutela di dati
personali. Come si evince dalla fig. 1 i lavoratori
del settore pubblico per il 68% sono a conoscenza
della normativa per la tutela di dati personali in
vigore contro il 66% dei lavoratori del settore pri-
vato.

Il secondo aspetto oggetto di analisi & stata
I'applicazione da parte delle aziende/societa
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della nuova normativa per la tutela di dati perso-
nali. Dalla fig. 2 si evince che i lavoratori del set-
tore pubblico sono stati “formati” e “informati”
sulla nuova normativa per il 54%. Per i lavoratori
del settore privato registriamo una percentuale
significativamente piti bassa (34%).

Proseguendo I'analisi in relazione all’applica-
zione della nuova normativa é stato chiesto ai la-
voratori se ritenessero che le proprie aziende/ so-
cieta applicassero correttamente la nuova regola-
mentazione in vigore: i lavoratori del settore pub-
blico per il 50% hanno risposto positivamente alla

domanda, mentre i dipendenti del settore pri-
vato, per 1'83%, affermano che la propria societa
applica correttamente la normativa (fig. 3).

Il terzo aspetto riguarda il comportamento dei
dipendenti nell’attuare le pratiche corrette impar-
tite dalla normativa vigente: il 25% dei lavoratori
nel pubblico afferma di aver riposto i documenti
a propria disposizione, contenenti dati sensibili,
nel luogo designato da parte del DPO, mentre nel
settore privato il 28 % dei lavoratori afferma di la-
sciare incustoditi i documenti a propria disposi-
zione (fig. 4).

Fig. 1 - Qual’¢ la normativa in vigore in materia di tutela di dati personali? Settore pubblico (a sinistra)

settore privato (a destra)
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Fig. 2 - Sei stato formato e informato sulla nuova normativa in materia di tutela di dati personali? Set-
tore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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Fig. 3 - Ritieni che venga attuata correttamente la normativa in materia di tutela di dati personali nella
tua azienda/societa? Settore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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Altro aspetto oggetto di indagine é la pre-
senza nel luogo di lavoro di attrezzature, si-
stemi informatici e procedure idonee a consen-
tire una corretta applicazione della normativa
vigente: nel settore pubblico il 54% dei lavora-
tori dichiara di avere a disposizione attrezza-
ture (armadi e cassettiere) con regolare chiu-
sura di sicurezza per impedire la condivisione
di dati sensibili con "esterno. 11 dato & confer-
mato anche dai dipendenti del settore privato
(55%) (fig. 5).

Nel settore pubblico il 61% dei lavoratori af-
ferma di avere a disposizione, nei propri si-
stemi informatici, un sistema di recupero e ri-
pristino dei dati sensibili registrati. Al contrario

il 72% dei dipendenti del settore privato inter-
vistati ha riposto negativamente alla domanda
(fig. 6).

Dalle percentuali indicate nella fig. 7 risulta
che nel settore pubblico al 64% dei lavoratori e
consentito collegare le proprie periferiche, con
possibilita di compromettere la sicurezza dei dati
sensibili, ai dispositivi informatici aziendali.
Mentre nel settore privato, per il 62% dei lavora-
tori, questa facolta non € ammessa.

In ultima analisi e stato osservato il grado di
soddisfazione degli utenti circa le modalita di
trattamento dei dati sensibili ottenendo i seguenti
dati: nel settore pubblico il 79% dei lavoratori non
ha mai ricevuto doglianze da parte degli utenti;

Fig. 4 - A fine turno lavorativo i documenti contenenti dati sensibili vengono lasciati sulla scrivania,
cosi da essere disponibili a tutti, o vengono riposti in un luogo adeguato e designato dal responsabile
della protezione dati? Settore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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72% DAL DPO

Fig. 5 - Gli armadi e le cassettiere presenti nel tuo luogo di lavoro sono provvisti di regolare chiusura
di sicurezza? Settore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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Fig. 6 - I dati presenti nei tuoi dispositivi informativi aziendali sono dotati di un sistema di sicurezza
per il recupero e/o ripristino di dati sensibili? Settore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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tale dato e pari al 93% dei lavoratori nel settore
privato.

Conclusioni

L’obiettivo del caso di studio era quello di ana-
lizzare I'impatto inerente all’applicazione della
nuova normativa mediante un confronto, tra la-
voratori del settore pubblico e del settore privato,
con riferimento alla percezione ed applicazione
della nuova normativa.

L’analisi condotta ha fatto emergere due im-
portanti considerazioni. La prima e relativa alla
conoscenza della normativa in vigore e ai relativi
cambiamenti che ha apportato rispetto al Codice
Privacy precedentemente in vigore, in ragione
dell’assenza e/o superficiale formazione e infor-
mazione dei dipendenti di un’azienda/societa. La
normativa vigente impone in maniera esplicita e a
pit riprese di fornire un’adeguata preparazione ai
soggetti attivi nel trattamento, a seconda del pre-
ciso ruolo da questi ricoperto.

La seconda considerazione emersa ¢ legata al
fatto che il GDPR, pur essendo pienamente ope-
rativo dal 25 maggio 2018, non e ancora riuscito a
disporre una vera e propria unificazione regola-
mentare in materia di tutela e protezione della
privacy e dei dati personali.

Questo quadro normativo che, per quanto uni-
voco sulla carta, appare al contrario estrema-
mente generico, specie se applicato in contesti na-
zionali molto diversi tra loro.

In questi anni, in seguito all’entrata in vigore
del GDPR, sono emerse particolari difficolta -
specie da parte dei titolari di trattamento - ad im-
plementare un valido ed efficace sistema di ge-
stione della privacy.

Questo vale sia per le pubbliche amministra-
zioni che per le imprese, nel cui ambito sono stati

sanzionati operatori della ristorazione, dei tra-
sporti, delle telecomunicazioni e del marketing,
senza tralasciare quelli impiegati nella piccola e
grande distribuzione.

Da tale scenario emergono realta disparate e
seppure, accanto a contesti aziendali nei quali
viene trascurato volutamente e sotto la propria
responsabilita I’adeguamento alle normative vi-
genti, ci sono dimensioni lavorative nelle quali
non si ¢ in grado di gestire le sfide lanciate dall’ac-
countability menzionata nello stesso GDPR, ov-
vero da quel principio di “consapevolezza” rela-
tivo agli eventuali fattori di rischio che coinvol-
gono il trattamento dei dati personali raccolti,
conservati e trattati.

In particolare, dovra essere implementata I'at-
tivita di formazione ed informazione degli ad-
detti ai lavori con particolare riferimento alla tu-
tela del paziente quale soggetto interessato e alla
corretta gestione delle attivita di trattamento dei
suoi dati personali; la conformita al GDPR rap-
presenta un costante oggetto di rilievi e verifiche.
Infatti, il primo momento di contatto con il pa-
ziente consiste nella somministrazione delle in-
formazioni relative al trattamento dei dati perso-
nali, ed e cosi che trova applicazione il principio
di trasparenza informativa.

Dal punto di vista temporale, I'informazione sui
dati e contestuale alla registrazione del paziente in
accettazione e dunque riguarda un momento preli-
minare al rapporto con il personale sanitario, men-
tre I'informazione relativa al trattamento sanitario
si pone in un momento successivo ed e svolta in ra-
gione dell'instaurazione di una relazione con il per-
sonale medico. Sotto I'aspetto della sicurezza delle
informazioni, la valutazione dovra essere svolta se-
condo i parametri forniti dall’art. 32 GDPR, do-
vendo garantire un livello di sicurezza adeguato al
rischio tramite la predisposizione di misure tecni-
che e organizzative che tengano conto anche dello

Fig. 7 - Ti & permesso di collegare le tue periferiche personali ai dispositivi informatici aziendali? Set-
tore pubblico (a sinistra) settore privato (a destra)
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stato dell’arte, dei costi di attuazione e dei tratta-
menti di dati personali svolti.

Inoltre, dal momento che le strutture sanitarie
comportano il coinvolgimento di pit operatori
con diverse funzioni e professionalita, e indispen-
sabile definire in modo corretto i ruoli e limitare
"accesso ai dati personali secondo il criterio del
privilegio minimo.

Devono pertanto essere distinti pit profili
di autorizzazione, con poteri di visualizza-
zione e intervento differenziati, verificando
che i soli soggetti autorizzati ed istruiti in tal
senso possano avere accesso ai dati personali
dei pazienti secondo gli artt. 29 e 32.4 del
GDPR.

Occorrera infine garantire una corretta te-
nuta dei Registri delle attivita di trattamento,
che dovranno essere redatti in modo tale da evi-
denziare le basi giuridiche e le finalita perse-
guite, I'ambito di propagazione dei dati dei pa-
zienti fra i responsabili del trattamento coin-
volti e la corretta classificazione e conserva-
zione della documentazione. E, pertanto, fon-
damentale individuare un percorso strutturato
che conduca alla piena attuazione dei principi
contenuti nel GDPR, che possono cosi essere
schematizzati:

- ricognizione e classificazione dei trattamenti
di dati personali;

- I'individuazione dei rischi che incombono
sui dati ed eventuale predisposizione della valu-
tazione d’impatto - DPIA;

- mappatura dei soggetti da autorizzare (inca-

ricati) o ai quali conferire nomine specifiche di
natura contrattuale (responsabili);

- individuazione delle misure sufficienti a ga-
rantire la sicurezza e la riservatezza dei dati e
programmazione sistematica di verifiche periodi-
che dell’efficacia delle misure adottate, in modo
da garantirne l'adeguatezza nel tempo anche in
ragione delle mutate tecnologie o dei mutati tipi
di trattamento o di finalita;

- formazione degli operatori e programma-
zione di un’attivita di vigilanza costante ed even-
tuale nomina del DPO.

La realizzazione di tale percorso va compro-
vata dalla rendicontazione sistematica e standar-
dizzata di tutte le attivita svolte e delle procedure
di sicurezza adottate.
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@ prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza
attraverso il corretto lavaggio delle mani.

La tecnologia a supporto

dell’addestramento degli operatori

e la gestione del cambiamento:

I’esperienza della ASL Salerno /

GERMANO PERITO
Direttore Amministrativo ASL Salerno

ANNA BELLISSIMO
Direttore U.O.C. Rischio Clinico ASL Salerno

ANTONIO CEGLIA
Dirigente U.O.C. Rischio Clinico ASL Salerno

Riassunto: Il fenomeno delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) rappresenta una grave minaccia per la salute
pubblica a livello mondiale, per cui le aziende sanitarie devono mettere in atto in maniera prioritaria azione di
prevenzione e controllo.

In Italia Il fenomeno delle ICA evidenziano circa 530 mila casi ogni anno, e di questi un terzo e causato dal
fenomeno dell’antibiotico-microbico resistenza (AMR). I dati sono confermati dallo studio italiano di prevalenza
(2016-2017) che indica una percentuale pari all’8 % per le infezioni contratte in ospedale ed il 3,9% nelle strutture
di assistenza sociosanitaria extra-ospedaliera.

L'incidenza del fenomeno delle ICA é stata analizzata nella ASL Salerno, per incentivare il contrasto delle
stesse. In particolare dal 2020 - nella forte convinzione che alla formazione tradizionale debba essere affiancato
I'addestramento - la ASL ha provveduto all’acquisto di dispositivi tecnologici per 'addestramento al corretto la-
vaggio delle mani in grado di fornire un feedback in tempo reale agli operatori sanitari e di archiviare i dati relativi
alle rilevazioni e all’accuratezza della procedura.

Le ICA posso essere ridotte attraverso programmi di Infection Prevention and Control (IPC) pubblicati nelle
Linee Guida dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS): per sviluppare tale riduzione é fondamentale com-
prendere ed implementare pratiche basate sull’evidenza.

Tra le azioni proattive messe in campo dalla ASL Salerno per contrastare le ICA vi é la dotazione di 11 sistemi
automatizzati di monitoraggio e addestramento dell’igiene delle mani.

In particolare le attivitd sono state portate avanti nei reparti selezionati con pazienti con piu elevata probabilita
di contrarre un’ICA, sia per le condizioni cliniche, che per l'esposizione ai devices (cateteri vescicali, cateteri venosi,
ventilatori polmonari, ecc.), con assegnazione dei dispositivi e successiva erogazione di corsi di formazione specifici
finalizzati al corretto utilizzo degli stessi.

(segue)
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Il progetto ha preso il via a settembre 2023 e nell’articolo si riportano i risultati dell’attivita del primo semestre,
tenendo presente che le azioni introdotte per migliorare i livelli di sicurezza, come ad esempio l'adozione di stru-
menti tecnologici, non sempre pero sortiscono i risultati auspicati. Le ragioni possono essere molteplici, ma esse
molto spesso risiedono nella “cultura organizzativa” e la necessita di piano di cambiamento di essa.

Parole chiave: infezioni correlate all’assistenza, ICA, azioni proattive, complicanze infettive legate all’assistenza
sanitaria, sicurezza delle cure, corretta igiene delle mani, lavaggio delle mani, sorveglianza e prevenzione delle

ICA

Le infezioni correlate all’assistenza (ICA) rap-
presentano una grave minaccia per la salute pub-
blica nel nostro Paese e nel mondo. Il fenomeno
delle ICA va di pari passo con quello dell’antimi-
crobico resistenza (AMR). Le conseguenze che le
ICA e I’AMR hanno sulla salute pubblica devono
essere contenute con azioni di prevenzione e con-
trollo. Tali azioni rappresentano una priorita per
tutti i sistemi sanitari del mondo a tutti i livelli di
assistenza.

L’incidenza del fenomeno e stata analizzata
nell’ambito del Piano di azione globale della
World Health Organization (WHO) “Global Pa-
tient Safety Action Plan 2021-2030 Towards elimina-
ting avoidable harm in health care”, che prevede
sette obiettivi strategici declinati in 35 strategie
(cinque per ogni obiettivo). Inoltre gli effetti con-
seguenti ricadono sulla gestione del rischio azien-
dale con le evidenti implicazioni sotto il profilo
delle responsabilita e degli effetti in termini eco-
nomico gestionali.

A tale proposito si rendere necessaria
un’azione mirata ad incentivare ogni attivita per
il contrasto delle ICA ed in tal senso la ASL Sa-
lerno e da anni impegnata, con attenzione e sen-
sibilita, ad intraprendere interventi in tale dire-
zione.

Infatti, nel 2020, con l'intento di affiancare
l’addestramento alla formazione tradizionale, si
é provveduto all’acquisto di dispositivi tecnolo-
gici per l'addestramento al corretto lavaggio
delle mani in grado di fornire un feedback in
tempo reale agli operatori sanitari e di archiviare
i dati relativi alle rilevazioni ed all’accuratezza
della procedura. Si e ritenuto infatti che 1'osser-
vazione prima e la valutazione dell’utilizzo dei
dispositivi potesse fornire elementi di valuta-
zione utili per il contrasto delle infezioni corre-
late all’assistenza.

Purtroppo, dalle valutazioni effettuate e dai
dati acquisiti, si € osservato che i dispositivi, nei
primi mesi, erano stati utilizzati da tutte le Unita

Operative coinvolte ed in tutti i Presidi Ospeda-
lieri, dopo di che, si e assistito a un sempre mi-
nore utilizzo, fino ad arrivare, in alcuni casi, ad
un completo non utilizzo. Inoltre, vi & stata una
diminuzione anche in termini di performance ri-
spetto al numero di scannerizzazioni.

E dunque seguita una attenta analisi delle
cause (1) al fine di sviluppare efficaci raccoman-
dazioni per I'implementazione di azioni utili al
miglioramento del sistema. Sono state dunque
valutate le motivazioni profonde legate a questo
fenomeno e, conseguentemente, ¢ stato pianifi-
cato ed implementato un “Piano di cambiamento
aziendale” per incentivare 'utilizzo dei disposi-
tivi e sensibilizzare tutto il personale rispetto
all'importanza del corretto lavaggio delle mani.

Le motivazioni profonde riguardanti la di-
screta consapevolezza sull'importanza del lavag-
gio delle mani e lo scarso o il non utilizzo dei di-
spositivi sono di natura organizzativa e culturale;
pertanto, il piano di cambiamento aziendale va
implementato secondo un modello teorico di ri-
ferimento specifico.

Le infezioni correlate all’assistenza, in passato
denominate infezioni nosocomiali in quanto con-
tratte in ospedale, vengono ricodificate a partire
dagli anni Novanta, con l'espandersi dei luoghi
di cura extra-ospedalieri; da qui la necessita di
ampliare il concetto all’assistenza sanitaria e so-
ciosanitaria.

Le ICA si definiscono come: “Infezioni contratte
durante I’assistenza sanitaria, che possono verificarsi
in qualsiasi contesto assistenziale (ospedali, ambula-
tori di chirurgia, centri di dialisi, lungodegenze, assi-
stenza domiciliare, strutture residenziali territoriali) e
che al momento dell’ingresso nella struttura o prima
dell’erogazione dell’assistenza non erano manifeste cli-
nicamente, né erano in incubazione”.

I numeri e le statistiche parlano chiaro. In Eu-
ropa, come indicato dall’European Centre for Di-
sease Prevention and Control (ECDC), si verificano
8,9 milioni di casi ogni anno e circa 40.000 decessi.
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Inoltre, se ne calcolano circa 110.000 per i quali
l'infezione € una concausa. I dati sono confermati
dallo studio europeo di prevalenza (2016-2017)
che indica una percentuale pari al 6,5%.

In Italia lo scenario & altrettanto preoccupante:
si verificano 530 mila casi ogni anno, e di questi
un terzo e causato dal fenomeno dell’antibiotico-
microbico resistenza (AMR). I dati sono confer-
mati dallo studio italiano di prevalenza (2016-
2017) che indica una percentuale dell’8% delle in-
fezioni contratte in ospedale ed il 3,9% nelle strut-
ture di assistenza sociosanitaria extra-ospeda-
liera. Sono colpiti prevalentemente gli over 65, i
pazienti cosiddetti fragili e quelli che hanno svi-
luppato una AMR.

I microrganismi pitt frequentemente isolati
sono i batteri gram-negativi come la Klebsiella
pneumoniae (13,4%) ed Escherichia Coli (12,8%).

Le ICA comportano un prolungamento della
durata di degenza (circa 16 milioni di giornate di
degenza in piu a livello europeo), un aumento
della resistenza dei microrganismi agli antibiotici
e una significativa mortalita. Le conseguenze
sono inoltre rappresentate da una disabilita a
lungo termine, da cui scaturisce un impatto eco-
nomico diretto e indiretto significativo sia per il
sistema sanitario che per i pazienti e le loro fami-
glie, pari a oltre 7 miliardi di euro a livello euro-
peo. Ai costi diretti si aggiungono quelli indiretti,
quali la perdita di produttivita a causa della ma-
lattia del paziente e i costi previdenziali e sociali
che ammontano ad un totale pari a circa 28 mi-
lioni di euro. Senza considerare I'impatto econo-
mico in termini di richieste di risarcimenti danno
che pervengono alle Aziende, a cui si associano
gli oneri di difesa per la responsabilita conse-
guente.

Uno studio recente dell’ ECDC evidenzia come
le sei principali infezioni correlate all’assistenza
(infezioni urinarie, polmoniti, batteriemie, infe-
zioni del sito chirurgico, infezioni da Clostridium
difficile e sepsi neonatali) comportino una perdita
significativa di anni di vita: 501 Disability-adjusted
life year o DALY (attesa di vita corretta per disa-
bilita) per 100.000 abitanti ogni anno, contro 260
DALY per 32 malattie infettive notificabili, consi-
derate cumulativamente. Il DALY e una misura
della gravita globale di una malattia, espressa
come il numero di anni persi a causa della malat-
tia, per disabilita o per morte prematura.

Le ICA posso essere ridotte attraverso pro-
grammi di Infection Prevention and Control (IPC)
pubblicati nelle Linee Guida dell’Organizzazione

Mondiale della Sanita (OMS): per sviluppare tale
riduzione e fondamentale comprendere ed im-
plementare pratiche basate sull’evidenza.

Il Ministero della Salute con la circolare n.
52/1985 ha stabilito che in ogni Presidio Ospeda-
liero sia istituita una Commissione Tecnica re-
sponsabile della lotta contro le infezioni ospeda-
liere i cui compiti sono: definire la strategia di
lotta contro le infezioni ospedaliere, verificare
I'effettiva applicazione dei programmi di sorve-
glianza e controllo e la loro efficacia, curare la for-
mazione culturale e tecnica del personale su tale
argomento; la successiva circolare n. 8/1988
“Lotta contro le infezioni ospedaliere: la sorve-
glianza” delinea alcuni sistemi di sorveglianza da
adottare in base agli obiettivi prefissati dal Comi-
tato per le Infezioni Ospedaliere ed alle risorse di-
sponibili.

Con il D.P.R. 13 settembre 1988: “Determina-
zione degli standard del personale ospedaliero”
viene menzionato il Comitato di controllo delle
infezioni ospedaliere, “al fine di accertare la qua-
lita dell’assistenza sanitaria, per conferire mag-
giore professionalita agli atti tecnici essenziali”.

Con il D.M. 24 luglio 1995: “Contenuti e mo-
dalita degli indicatori di efficienza nel Servizio
sanitario nazionale”, il Ministero della Salute in-
serisce il numero di casi di infezioni ospedaliere
per mille dimissioni tra gli indicatori attraverso i
quali viene misurata 1'efficienza e la qualita delle
cure erogate.

Il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 pre-
vede, tra gli obiettivi mirati a controllare le malat-
tie infettive, la sorveglianza e il controllo delle
complicanze infettive legate all’assistenza sanita-
ria.

Il Piano nazionale di contrasto dell’antibiotico
resistenza PNCAR 2017-2020 e il successivo
PNCAR 2022-2025 prevedono indicazioni rela-
tive alla sorveglianza delle ICA e all’appropria-
tezza dell’uso degli antibiotici.

La ASL Salerno, che comprende 1'intero ter-
ritorio della provincia di Salerno, ¢ stata costi-
tuita con DGR n. 505 del 20 marzo 2009 e in essa
sono confluite le disciolte ASL Salerno 1, ASL
Salerno 2 e ASL Salerno 3, con realta territoriali
ed organizzazioni aziendali diverse. In totale vi
sono 13 Distretti Sanitari e 12 Presidi Ospeda-
lieri, 3 Dipartimenti Strutturali (Prevenzione,
Salute Mentale e Dipendenze). Il territorio
aziendale si presenta disomogeneo dal punto di
vista orografico e della densita abitativa che e
alta nell’area Nord e molto bassa nell’area Sud,
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cio determina una criticita dell’assistenza sul
territorio aziendale.

Le attivita relative alla gestione e sorveglianza
delle ICA sono iniziate a partire dal 2007 in ot-
temperanza a quanto previsto dalla DGR n.
1715/2007 che prevede obiettivi specifici per le
Aziende Sanitarie da adeguare al contesto orga-
nizzativo locale:

a) definizione del rischio infettivo nel contesto
operativo: classificazione delle aree di attivita in
funzione del rischio, individuazione delle even-
tuali aree ad alto rischio;

b) implementazione di misure di prevenzione
e di controllo delle infezioni associate all’assi-
stenza definite da protocolli e procedure validati;

c) adozione di misure di sorveglianza ade-
guate al contesto organizzativo;

d) informazione, addestramento, formazione
del personale addetto all’assistenza.

In merito al monitoraggio e controllo delle
ICA, i cui dati confluiscono nella piattaforma re-
gionale ICAARO web, le attivita in essere nella
ASL Salerno, coordinate dal CIO Aziendale attra-
verso 1'U.O.C. Sicurezza dei pazienti e Gestione
del rischio clinico, sono di seguito elencate:

- sorveglianza delle infezioni del sito chirur-
gico (Protocollo Nazionale CCM);

- partecipazione allo Studio di Prevalenza
sulle infezioni correlate all’assistenza e sull'uso
degli antibiotici negli Ospedali per acuti;

- partecipazione alla sorveglianza delle anti-
biotico resistenze.

La promozione dell’igiene delle mani e il mi-
glioramento dell'igiene ambientale nelle strut-
ture di assistenza sanitaria e sociosanitaria rap-
presentano le azioni piu efficaci per la preven-
zione delle ICA.

L'importanza del lavaggio delle mani per la
prevenzione delle ICA e validata dai dati attuali
che evidenziano un risparmio di molte vite
umane e di risorse economiche sia nelle strutture
ospedaliere che extra-ospedaliere: 1.000 giorni di
degenza evitati all’anno ogni 100.000 persone.

L’OMS ha messo in atto campagne volte a mi-
gliorare l'igiene delle mani tra gli operatori sani-
tari con I'obiettivo di migliorarne la compliance.

SAVE LIVES: Clean your hands e lo slogan
chiave della Prima Sfida Globale per la Sicurezza
del Paziente dal titolo “Cure Pulite sono cure piu
sicure” - Clean Care is Safer Care.

Nelle Linee Guida redatte dall’OMS si auspica
un’adesione alla corretta igiene delle mani pari al
75%: in Italia sono state registrate percentuali di

adesione nettamente inferiori con una forte varia-
bilita, riportando differenze da un territorio
all’altro, all’interno della stessa struttura, tra dif-
ferenti unita operative e anche tra i diversi profili
professionali.

In virtu di tali risultati il Ministero della Salute
ha emanato, nel dicembre 2021, un “Protocollo
della Sorveglianza nazionale del consumo di so-
luzione idroalcolica per I'igiene delle mani in am-
bito ospedaliero”, che raccoglie semestralmente i
dati dai referenti di Regioni e Province Auto-
nome per calcolarne il consumo, inteso come in-
dice indiretto di adesione, in relazione alle gior-
nate di degenza.

A febbraio 2023 sono state pubblicate le linee
guida aggiornate sull’igiene delle mani, dove si
raccomanda di monitorare 1'adesione all’igiene
delle mani utilizzando molteplici metodi, consi-
derati i vantaggi e svantaggi di ciascuno di essi. I
metodi di osservazione dell’adesione all’igiene
delle mani riconosciuti dalle linee guida sono i se-
guenti:

- osservazione diretta aperta;

- osservazione diretta nascosta;

- sistemi automatizzati per il monitoraggio.

I punti di forza dei sistemi automatizzati sono
quelli di fornire dati completi sull’adesione dei sin-
goli operatori sanitari e di fornire in tempo reale
una dettagliata reportistica. Inoltre, le linee guida
sottolineano che i sistemi automatizzati favori-
scono la collaborazione e la responsabilizzazione
degli operatori sanitari e consentono di effettuare,
in caso di non conformita, interventi pit mirati.

Tra le azioni proattive messe in campo dalla
ASL Salerno per contrastare le ICA vi e la dota-
zione di 11 sistemi automatizzati di monitoraggio
e addestramento dell’igiene delle mani.

Questi ultimi, nel marzo 2020, sono stati asse-
gnati alle U.O. di Anestesia e Rianimazione dei
Presidi Ospedalieri della ASL e all’'U.O. di Ema-
tologia del Presidio Ospedaliero di Pagani. Tali
reparti sono stati selezionati in quanto hanno i
pazienti con piu elevata probabilita di contrarre
un’ICA, sia per le condizioni cliniche, che per
'esposizione ai devices (cateteri vescicali, cateteri
venosi, ventilatori polmonari, ecc.).

All’assegnazione dei dispositivi sono seguiti
corsi di formazione specifici finalizzati al corretto
utilizzo degli stessi.

I corsi prevedevano:

- una sessione teorica, riguardante le principali ca-
ratteristiche del dispositivo, le procedure di utilizzo
e I'importanza del corretto lavaggio delle mani;
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- una sessione pratica, relativa al funzionamento
del dispositivo e del software per la raccolta, I'ela-
borazione e I'esportazione dei dati.

Il dispositivo utilizzato € un sistema di scan-
nerizzazione per la valutazione ed il monitorag-
gio della corretta procedura di lavaggio delle
mani. Esso consente agli operatori sanitari, ai vi-
sitatori e a chiunque abbia accesso ai reparti ospe-
dalieri, di poter velocemente visualizzare le aree
critiche non sottoposte ad una corretta procedura
di igienizzazione.

L’operatore effettua l'identificazione me-
diante una scheda di riconoscimento, detta RFID,
successivamente simula il lavaggio sociale delle
mani utilizzando un gel a base alcolica e conte-
nente del reagente ai raggi UVA. In seguito, inse-
risce le mani all’interno dello scanner secondo le
indicazioni del dispositivo che compaiono sullo
schermo LCD. Le due telecamere, poste all’in-
terno dello scanner, effettuano la scansione e tra-
sferiscono I'immagine sullo schermo con la map-
patura delle mani e la relativa percentuale di su-
perficie ricoperta dall’operazione di frizione con
il gel. Contemporaneamente linformazione
viene trasmessa al software per 1’elaborazione dei
dati e la memorizzazione degli stessi.

Fino a quando le mani non saranno ricoperte
dal 95% del gel, percentuale considerata ottimale
per il corretto lavaggio delle mani, I'utilizzatore
sara invitato dal dispositivo a ripetere 1’opera-
zione secondo le linee guida dell’OMS, fino al
raggiungimento di un risultato migliore.

Il dispositivo permette quindi all’utilizzatore
di visualizzare una risposta oggettiva e persona-
lizzata.

Nelle riunioni del Comitato Infezioni Ospeda-
liere Aziendale, allo scopo di incentivare e moni-
torare le procedure per il corretto lavaggio delle
mani e alla luce delle linee guida che consigliano
di integrare i sistemi automatizzati per il monito-
raggio con l'osservazione diretta, si & deciso di
valutare lo stato dell’arte relativo all’utilizzo dei
dispositivi in dotazione.

Nel marzo 2023, attraverso 1'elaborazione dei
dati del software, sono stati valutati i report dei
tre anni precedenti relativi all’utilizzo dei dispo-
sitivi.

Sono stati presi in considerazione due periodi
di riferimento: da aprile 2020 a marzo 2021 e da
aprile 2021 a marzo 2022.

E emerso che i dispositivi, nei primi mesi,
erano stati utilizzati da tutte le Unita Operative
coinvolte ed in tutti i Presidi Ospedalieri, dopo di

che, si e assistito ad un sempre minore utilizzo,
fino ad arrivare, in alcuni casi, ad un completo
non utilizzo. Inoltre, vi e stata una diminuzione
anche in termini di performance rispetto al nu-
mero di scannerizzazioni.

Alla luce dei report elaborati dal software,
I'U.0.C. Sicurezza dei pazienti e Gestione del Ri-
schio Clinico ha deciso di intraprendere diverse
azioni:

- individuare, coinvolgere e responsabilizzare
i referenti del dispositivo e sensibilizzarli rispetto
all'importanza dell’addestramento. A tal fine, &
stato chiesto ai componenti del Comitato Infe-
zioni Ospedaliere Presidiali di individuare due
responsabili del dispositivo per ogni Presidio
Ospedaliero e di fornire informazioni sul numero
delle schede RFID ed il quantitativo di gel rea-
gente. Sono state poi previste delle riunioni il cui
ordine del giorno riguardava l'importanza
dell’utilizzo del dispositivo tecnologico per 1'ad-
destramento al corretto lavaggio delle mani. Inol-
tre, sono state fornite le nuove istruzioni e con-
cordata la calendarizzazione per 1'utilizzo del di-
spositivo;

- valutare le motivazioni relative al sottouti-
lizzo o al mancato utilizzo dei dispositivi. Ai re-
ferenti é stato inviato un breve questionario rela-
tivo all’utilizzo del dispositivo;

- valutare le conoscenze rispetto all’igiene
delle mani attraverso la distribuzione del relativo
questionario modificato dell’OMS agli operatori
sanitari. Il questionario & stato inviato agli opera-
tori sanitari dei reparti ad alto rischio di Infezioni
correlate all’assistenza a partire dal 24 luglio 2023
fino al 1° settembre 2023;

- favorire la diffusione della cultura della sicu-
rezza delle cure, creando una visione unitaria che
tenga conto non solo del paziente, ma anche degli
operatori e delle strutture;

- incentivare un cambiamento della cultura or-
ganizzativa.

John Paul Kotter, professore emerito presso
I"Universita di Harvard, ha proposto nel 1996 un
modello di gestione del cambiamento organizza-
tivo basato sul concetto di leadership. Nella sua
opera “Leading Change”, Kotter propone un pro-
cesso a otto fasi per incrementare sensibilmente
le probabilita di successo dei progetti di cambia-
mento aziendale. Utilizzando gli 8 step del Mo-
dello di Kotter si e impostato un piano di cambia-
mento aziendale secondo quanto segue:

1) sviluppo di un senso di urgenza e della necessita
di cambiare - con un approccio top-down, si & posta
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I’attenzione sull’aumento esponenziale delle ICA
e i gravi danni da esse derivati. Di conseguenza,
sulla necessita di attuare misure di contenimento
e cambiamento con semplici, ma efficaci, gesti
come il corretto lavaggio delle mani;

2) creazione di una coalizione responsabile di gui-
dare e supportare il cambiamento - con uno spirito di
collaborazione e responsabilizzazione, la Dire-
zione Aziendale della ASL Salerno ha provve-
duto alla ricostituzione del Comitato Infezioni
Ospedaliere, dei 12 Comitati Infezioni Ospeda-
liere Presidiali (CIO) ed all'individuazione di 2
responsabili del dispositivo di addestramento al
corretto lavaggio delle mani per ogni Presidio
Ospedaliero;

3) sviluppo da parte della leadership di una vision
dell’azienda futura attraverso cui allineare le azioni
dei manager e del personale - il team dell’U.O.C. Si-
curezza dei pazienti e Gestione del Rischio Cli-
nico della ASL Salerno ha ideato e redatto bro-
chure sull’'importanza del corretto lavaggio delle
mani per contrastare le ICA e, di conseguenza,
per la sicurezza dei pazienti e degli operatori. In
particolare, si € posto I’accento su quanto un sem-
plice gesto come lavare le mani possa essere mo-
tivo di benessere individuale, familiare e collet-
tivo;

4) comunicazione e supporto da parte della leader-
ship e della coalizione del cambiamento della nuova vi-
sion - sono state previste delle riunioni periodiche
di confronto tra il team dell’U.O.C. Sicurezza dei
pazienti e Gestione del Rischio Clinico, i referenti
dei CIO e i referenti del dispositivo di addestra-
mento al corretto lavaggio delle mani al fine di
creare consapevolezza sulla necessita del cambia-
mento, e di conseguenza, una motivazione dif-
fusa affinché gli operatori sanitari siano disposti
a comprendere I'importanza del lavaggio delle
mani per contrastare la diffusione delle ICA;

5) empowerment del personale e rimozione delle
barriere derivanti dalla struttura organizzativa - sono
stati programmati corsi on job sull’utilizzo dei di-
spostiti e sull'importanza di valutare oggettiva-
mente ed in tempo reale i dati relativi alle compe-
tenze personali rispetto al corretto lavaggio delle
mani. L’obiettivo e il superamento delle abitudini
esistenti, come la scarsa propensione a lavare le
mani, o 'abitudine di non lavarle secondo le pro-
cedure individuate dall’lOMS e delle resistenze
che naturalmente si verranno a creare, come la
credenza che non serva lavare le mani corretta-
mente e/o che indossando i guanti non ci sia bi-
sogno di lavarle;

6) generazione di “vittorie” da raggiungere nel
breve periodo per ridurre le resistenze e mantenere alto
il senso di urgenza - sono state proposte delle chal-
lenge tra reparti con I'obiettivo di far raggiungere
risultati soddisfacenti alle rilevazioni del disposi-
tivo rispetto al corretto lavaggio delle mani sia a
livello personale che di gruppo;

7) consolidamento dei cambiamenti raggiunti e
produzione di ulteriore cambiamento - & stata stabi-
lita una calendarizzazione relativa alla rotazione
dei dispositivi nei reparti ritenuti piu a rischi di
diffusione delle ICA, come: Terapia Intensiva,
Ortopedia, Chirurgia, Medicina, Ostetricia/Gi-
necologia, Oncoematologia;

8) ancoraggio dei nuovi approcci alla cultura orga-
nizzativa - sono state programmate attivita di sen-
sibilizzazione, formazione e addestramento per
mantenere alto il livello di consapevolezza ri-
spetto all'importanza del lavaggio delle mani e
far diventare I'attivita una routine consolidata.
Gli operatori dovranno comprendere, assimilare
come valore proprio, che il corretto lavaggio delle
mani e uno strumento di protezione per sé stessi,
la propria famiglia e le persone assistite. E un ge-
sto di cura di sé e di altruismo.

Il progetto ha preso il via a settembre 2023 e di
seguito si riportano i risultati dell’attivita del
primo semestre:

- nel periodo considerato sono state effettuate
3.158 scansioni dopo simulazione del lavaggio
delle mani;

- di queste, 2.035 hanno dato un esito positivo
e quindi l'operatore ha simulato un corretto la-
vaggio delle mani; 1.123 hanno dato esito nega-
tivo per cui l'operatore ha dovuto ripetere la si-
mulazione.

Il fenomeno delle ICA rappresenta una grave
minaccia per la salute pubblica a livello mon-
diale, per cui le aziende sanitarie devono mettere
in atto in maniera prioritaria azione di preven-
zione e controllo.

Fig. 1 - Totale scansioni
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La direzione strategica della ASL Salerno ha
intrapreso un percorso organizzativo per garan-
tire la sicurezza delle cure e la gestione del rischio
clinico, infatti, nel Piano Integrato di Attivita ed
Organizzazione (PIAO) 2023-2025, in linea con il
D.L. n. 80 del 9 giugno 2021, sono stati inseriti ul-
teriori obiettivi relativi alla sorveglianza e pre-
venzione delle ICA con i relativi indicatori di mi-
surazione ed i risultati attesi. L’azienda, inoltre, si
¢ impegnata anche nell’acquisizione di nuove tec-
nologie a supporto della sicurezza dei pazienti.

Le azioni introdotte per migliorare i livelli di
sicurezza, come ad esempio l'adozione di stru-
menti tecnologici, non sempre pero sortiscono i
risultati auspicati. Le ragioni possono essere mol-
teplici, ma esse molto spesso risiedono nella “cul-
tura organizzativa” e la necessita di piano di cam-
biamento di essa. La vision aziendale deve neces-
sariamente essere condivisa con gli operatori sa-
nitari attraverso un’adeguata e costante forma-
zione.

Per permettere che avvenga un cambiamento
nell’ambito della sicurezza delle cure, efficace e
duraturo nel tempo, & necessario che tale cambia-
mento sia interiorizzato dagli operatori attra-
verso una efficace comunicazione che permetta la
condivisione e I'allineamento dei valori personali
ed aziendali.

Note

(1) Si e utilizzata la Root Cause Analysis (RCA), ossia
un processo sistematico per identificare le cause e
le origini di un evento avverso, comprenderne le
motivazioni e individuare le soluzioni migliori.

Bibliografia

Allegranzi B. et al. (2013): Global implementation of
WHO'’s multimodal strategy for improvement of
hand hygiene: a quasi-experimental study. Lancet
Infect Dis, 13: 843-51.

Antimicrobial Resistance Collaborators (2022): Global
burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019:
a systematic analysis. Lancet, 399 (10325): 629-655.

AR-ISS (2021): Sistema nazionale di sorveglianza senti-
nella  dell’antibiotico-resistenza. Disponibile su:
https:/ /www.epicentro.iss.it/ antibioticoresi-
stenza/ar-iss/RIS-1_2021.pdf.

Barahona-Guzman N. et al. (2014): Impact of the Inter-
national nosocomial Infection Control Consortium
(INICC) multidimensional hand hygiene approach
in three cities of Colombia. Int | Infect Dis, 19: 67-73.

Bergs J. et al. (2014): Systematic review and meta-
analysis of the effect of the World Health
Organization surgical safety checklist on
postoperative complications. Br | Surg, 101: 150-8.

Boyd J. et al. (2017): The Impact of Checklists on
Inpatient Safety Outcomes: A Systematic Review of
Randomized Controlled Trials. | Hosp Med, 12: 675-
682.

Cassini A. et al. (2019): Burden of AMR Collaborative
Group. Attributable deaths and disability-adjusted
life-years caused by infections with antibiotic-
resistant bacteria in the EU and the European
Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis. Lancet Infect Dis, 19: 56-66.

Dipartimento Scienze della Salute Pubblica e
Pediatriche, Universita di Torino (2018): Secondo
studio di prevalenza italiano sulle infezioni correlate
all’assistenza e sull’uso di antibiotici negli ospedali per
acuti - Protocollo ECDC. Disponibile su:
https:/ /www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicaz
ioni_2791_a llegato.pdf.

European Centre for Disease Prevention and Control
(2017): ECDC country wvisit to Italy to discuss
antimicrobial  resistance issues. Disponibile su:
https:/ /ecdc.europa.eu/en/ publications-data/ec
dc-country-visit-italy-discuss-antimicrobialresista
nce-issues.

Fauci G.: Il Change Management. Dispense del Corso di
Perfezionamento Universitario in Risk
Management in Sanita, Luiss Business School.

Flodgren G. et al. (2013): Interventions to improve
professional ~adherence to guidelines for
prevention of device-related infections. Cochrane
Database Syst Rev, 3: CD006559.

Harrison M.B. et al. (2010): Adapting clinical practice
guidelines to local context and assessing barriers to
their use. CMA], 182: E78-84.

Haque M. et al. (2018): Health care-associated
infections - An overview. Infect Drug Resist, 11:
2321-33.

Fig. 2 - Risultato medio delle scansioni

S - - -—

Basato su 3158 misure



MONDO SANITARIO « 4/2024

Jeong LS. et al. (2013): Effect of central line bundle on
central line-associated bloodstream infections in
intensive care units. Am | Infect control, 41: 710-6.

Klintworth G. et al. (2014): Beyond the intensive care
unit bundle: implementation of a successful hospi-
tal-wide initiative to reduce central line-associated
bloodstream infetions. Am | Infect Control, 42: 685-
7.

Ko H.C. et al. (2011): Systematic review of safety
checklists for use by medical care teams in acute
hospital settings-limited evidence of effectiveness.
BMC Health Serv Res, 11: 211.

Lawson A. et al. (2019): The Effectiveness of a Poster
Intervention on Hand Hygiene Practice and Com-
pliance When Using Public Restrooms in a Univer-
sity Setting. Int | Environ Res Public Health, 16: 5036.

Lee S.S. et al. (2014): Improved hand hygiene compli-
ance is associated with the change of perception to-
ward hand hygiene among medical personnel. In-
fect Chemother, 46: 165-71.

Midturi J.K. et al. (2015): A successful multifaceted
strategy to improve hand hygiene compliance
rates. Am | Infect Control, 43: 533-6.

Schreiber P.W. et al. (2018): The preventable propor-
tion of healthcare associated infections 2005-2016:
Systematic review and meta-analysis. Infect Control
Hosp Epidemiol, 39: 1277-95.

Storr J. et al. (2017): WHO Guidelines Development
Group. Core components for effective infection
prevention and control programmes: new WHO
evidence-based recommendations. Antimicrob Re-
sist Infect Control, 6: 6.

Suetens C. et al. (2018): The Healthcare-Associated In-
fections Prevalence Study Group. Prevalence of
healthcare-associated infections, estimated inci-
dence and composite antimicrobial resistance in-
dex in acute care hospitals and long-term care fa-
cilities: results from two European point preva-
lence surveys, 2016 to 2017. Euro Surveill, (46):
1800516.

WHO (2009): A guide to the implementation of the WHO
multimodal hand hygiene improvement strategy. Dis-
ponibile  su:  https://www.who.int/publicati

ons/i/item/a-guide-to-the-implementation-of-the
-whomultimodal-hand-hygiene-improvement-stra
tegy.

WHO (2011): Report on the Burden of Endemic Health
Care-Associated Infection Worldwide. Disponibile su:
https:/ /www.who.int/publications/i/item/re-
port-on-the-burden-of-endemic-health-careassoci-
ated-infection-worldwi de.

WHO (2016): Guidelines on Core Components of Infection
Prevention and Control Programmes at the National
and Acute Health Care Facility Level. Disponibile su:
https:/ /apps.who.int/iris/handle/10665/251730.

WHO (2022): Global report on Infection Prevention and
Control.  Disponibile su: https://apps.who.
int/iris/handle/10665/354489.

Sitografia

https:/ /www.epicentro.iss.it/igiene-mani/5-momen
ti-oms

https:/ /infectionsinsurgery.org/documento-multi-so
cietario-per-la-prevenzione-delle-infezioni-correla
te-allassistenza-in-chirurgia/

https:/ /www.wikiwand.com/changemanagement

https:/ /www .lamconsulting.it/ quando-il-change-ma
nagement-e-la-gestione-del-cambiamento-organiz
zativo-dipendono-dalle-persone-e-dalle-loro-resis-
tenze/

https:/ /www.qualitiamo.com/articoli/4-livelli-com
petenza.html

https:/ /blog.mindwork.it/ cultura-organizzativa-le-n
orme-e-i-valori-che-definiscono-lefficienza-di-ogni
-azienda/

https:/ /www.corviale.com/index.php/edgar-schein
-il-primato-della-cultura-organizzativa/ ?print=p
df

https:/ /www.docsity.com/it/schein-la-cultura-orga
nizzativa/2628650/

http:/ /www.axionsrl.com/method/consulenza-cult
ura-organizzativa-e-performance/

https:/ /www .inftub.com/marketing/management/
Questione-organizzativa-Razion42396.php

33



CODICE DELL'OSPEDALITA PRIVATA

Il Codice dell'Ospedalita Privata costituisce il piu efficace strumento di

consultazione delle disposizioni legislative, regolamentari e amministrativesulle

istituzioni private che erogano prestazioni sanitarie in regime di ricovero e/o

cura. L’'Opera in versione digitale, disponibile su www.frgeditore.it, presta
, particolare attenzione alle norme dell’autorizzazione, dell’accreditamento e
X { dellaremunerazione delle prestazioni.

j:' J i, APPROFITTI DELL’OFFERTA PER ACQUISTARE ’ABBONAMENTO VALIDO
oV H B SINO AL 31 DICEMBRE 2024, SENZA OBBLIGO DI RINNOVO

Codice dell'Ospedalita
Privata

Abbonamento 2024 al ‘
CODICE DELL’OSPEDALITA PRIVATA
in versione digitale a soli € 320,00

Avra a disposizione l'intera Opera - aggiornata quotidianamente - con possibilita di consultazione
mediante ricerca cronologica, per parola, per regione o per argomento. Settimanalmente ricevera la
newsletter con tutte le novita normative inserite nel data base. L’adesione all’offerta non prevede
I'obbligo didisdetta. Prima della scadenza dell’abbonamento, 'utente sara avvisato via e mail e potra
decidere se rinnovare o meno I'abbonamento per I'anno successivo.

CEDOLA DI COMMISSIONE LIBRARIA

X

Azienda —
<
Nominativo di riferimento o % —
=l S
Indirizzo = Ba &
28RS
Citta CAP PV RS
= o= e
Partita Iva CF. CU s E &
S 7 § S
. S
Telefono E-mail o = %‘“E
@) 8 .=
Firma Data >
=)

Il pagamento di € 320,00 va effettuato mediante bonifico bancario sull'IBAN IT34Z0569603209000010918X94 intestato a FRG
Editore utilizzando la causale “promocop/2024”. A pagamento avvenuto ricevera i codici per 'accesso alla consultazione.

. . S e . Timbro/Firma (obbligatoria)
L’importo dell'abbonamento é deducibile dai redditi d'impresa o dall’esercizio

di arti e professioni (artt. 54 e 56, TUIR).

Informativa ex D.Lgs. 196/2003: La FRG Editore, titolare del trattamento, effettuera la raccolta e
conservazione dei Suoi dati personali al fine della fornitura del servizio e per scopi amministrativo-
contabili, compresa la trasmissione per e-mail di fatture commerciali. I Suoi dati non saranno oggetto di
comunicazione o diffusione a terzi. Per essi Lei potra richiedere, in qualsiasi momento, modifiche,
integrazioni o cancellazioni. Il conferimento del consenso al trattamento dei dati personali forniti per gli
scopi di cui ai punti sopraelencati & necessario. In caso di rifiuto alla prestazione del consenso non sara
possibile erogare i servizi.

Lasottoscrizione dell’abbonamento da diritto aricevereofferte
via e-mail su prodotti, iniziative e offerte dellacasa editrice.
Senon desiderariceverle, barri la casellaqui accanto



NORME PER GLI AUTORI

Mondo Sanitario pubblica esclusivamente articoli originali. La
responsabilita del contenuto é esclusivamente dell’Autore. La
proprieta degli articoli viene ceduta alla Casa Editrice e ne ¢ vietata
la riproduzione non autorizzata, anche parziale, in qualsiasi forma
e con qualunque mezzo.

Gli articoli vengono valutati dal Comitato Scientifico e dai
Revisori.

I manoscritti accettati possono andare incontro ad una
revisione editoriale e, se necessario, a riduzioni della lunghezza,
comunque concordate con 1’Autore. L’Autore ricevera una
risposta sull’accettazione o meno del manoscritto entro quattro
settimane.

Ogni articolo viene valutato da almeno due Revisori
indipendenti. In caso di accettazione, 1’ Autore ricevera le bozze di
stampa in formato pdf tramite posta elettronica. Eventuali
correzioni dovranno essere comunicate entro la data indicata nel
modulo di accompagnamento che contiene anche I'autorizzazione
alla stampa e che deve essere sottoscritta dall’ Autore.

A stampa avvenuta, I’Autore ricevera una copia in pdf del
fascicolo nel quale compare Iarticolo a sua firma.

Norme generali per 1’elaborazione dei manoscritti
Il manoscritto, realizzato in word, deve pervenire tramite e-mail
all'indirizzo di posta elettronica info@frgeditore.it e deve essere
strutturato come segue:
1)  la prima pagina deve contenere:
a) titolo
b) nome e cognome dell’ Autore/i
c) istituzione di appartenenza e qualifica rivestita
d) parole chiave (non piu di 5)
e) indirizzo per la corrispondenza con: nome dell” Autore a cui
inviare la corrispondenza; indirizzo; telefono; e-mail;
2) riassunto  strutturato  (obiettivi, metodi, risultati,
conclusioni) di massimo 250 parole;
3) testo, suddiviso in:

a) introduzione

b) materiali e metodi
¢) risultati

d) conclusioni

4)  ringraziamenti (eventuali);

5)  bibliografia, limitata alle voci essenziali.

I riferimenti devono venire identificati nel testo con
I'indicazione del cognome dell’autore seguito dall’anno di
pubblicazione. In caso di pitt di due autori si indichera il cognome
del primo seguito dalla dizione “et al.”.

Gli autori vanno indicati con il cognome, seguito dall’iniziale
del nome e, tra parentesi, I'anno di pubblicazione. All'interno
dell’ordine alfabetico vale l'ordine cronologico; in caso di
pubblicazioni relative allo stesso autore e allo stesso anno si
utilizzino le lettere (es. 2018a, 2018b).

Di seguito si riportano alcuni esempi di citazione:

- rivista: Mastrobuono 1., Mayr M. (2018): L’assistenza sanitaria
e sociale ai pazienti affetti da patologie croniche in Provincia
autonoma di Bolzano: il Master Plan Chronic Care, Organizzazione
Sanitaria, XLII, 4: 13-74, FRG Editore, Roma.

- libro: Monteduro F. (2006): Le aziende sanitarie non profit.
Rilevanza, ruolo e collaborazione con il settore pubblico, McGraw-Hill,
Milano.

- capitolo di libro: Caruso B. (1997): “L’Europa, il diritto alla salute
e 'ambiente di lavoro”, in Montuschi L. (a cura di): Ambiente, salute
e sicurezza: per una gestione integrata dei rischi da lavoro, Ed.
Giappichelli.

Tabelle/figure, con didascalie adeguate ed eventuale citazione
della fonte, numerate con numeri arabi. Dovranno essere realizzate
tenendo conto del formato della rivista. Andranno citate nel testo
come segue (tab. 1/fig. 1).

Acronimi e riferimenti legislativi. Si utilizzino le formule pitt
semplici. Per gli acronimi, ad esempio: SSN, PSN, ASL, AO, DRG,
ROD, FSN. Per le norme, ad esempio: L. 833/1978; D.Lgs. 29/1999;
D.M. 15 aprile 1994, L.R. 4 agosto 1997, n. 42.

MONDO SANITARIO

Fondatore
Mario Greco

Direttore responsabile
Nicola Nante

Comitato Scientifico
Francesco Colavita, Marinella D' Innocenzo, Roberto Grinta, Gloria Mancini Palamoni,
Isabella Mastrobuono, Gabriele Messina, Marino Nonis

Comitato di Redazione
Maria Carmen Agnello, Giuseppe Belleri, Giovanna Borromeo, Simona Gentile,
Cecilia Quercioli, Lorenzo Righi, Gennaro Sosto, Maria Vella




Z10SH99d8SON40HD ©[edsld &0IP0) - L00LEL68SS L VAl BlHEL - 00819 BUBWOY EDSSOUEIS IP 9410MP3 DH4

‘ojusweSed |e 91usaW|eN1SaIU0I ND 3 YA| eHMEd ‘9|BISI) 921P0Od 94edIUNWO0D Jigesuadsipul @ einlie) B| SI9AIINI U9 :duoizeiniied
‘91e31sInboe 91SIAlY 3||e Sul| U 0ss3Je,| 4ad piomssed 3 Jash 31edIUNWOI ouuelIdA ojusaweded [9p suoIzadu ejlep
940 8p-fg 0JIUD ‘BUOIZBIIUNWOD BIIBP IP BZUISSE U| "B1BZZ|JOINE 9124 B||3P 0IUSWIISOUODI]  SUOIZEIIHIUSP! DLW eI} D4IUDAAR BJI0d 0SSIIIE,| ‘0211015 4/ oMsodde |p 11e10p 13euoqqy 1|8 1o :aul] Uo 0SSy
"9J9A14250110S 3 aJe[idwod ep 3UOIZ|4ISO1I0S IP BPAYIS BUN BIRIAUI BIIDA BIBAL] BMH|EPadSQ,||ap 921p0) |9p 03sIinboe,| 134 "OpI|eA |Iew?d 0zzIpul Un opue|eudas 95/ ZE605 90 X&) [e O 1'3J031pasi4@ojul
|lew-a e|je ojuawesed |ap eldod OPUBIAUL 3 BISIALI B[[9P O|OM} |1 3|ESNED B||3U OpUEdIPUI ‘210)PT DY B 01EISAIUI (#6X8T60T0000602E096950Z1E LI NVEI) O1PUOS Ip diejodod edueg :oliedueq odyiuog
{ISHVYNO94V INOD
"TL6T/EE9 H'd'A ‘(2 "Nd| ‘pL "M ‘9401p3 /3 VAI (4)
G8'91 59°0 0z'9T %01 00'81 Jpd 120¢ (143jj2g 'O Ip) w0y
05'2e (%) 052t %0T 00'st pd BUN 1P 1SS PA BUOIZN|OAD ‘E}ISEU :BIpJequio] Ul ejiSely @ BHIUO.D e||9p 0d1Ied ul esaid e
v'8 7€'0 0T‘8 %01 00'6 Jpd
8 _ - 1202 (eAR|0D “4 Ip BJ4ND B) B48Ud8 Ip BUPIPDW B
00'8T (%) 00'8T %01 00°0¢ uud (Eatne P ) P P
vv'8 €0 ()] ] %0T 00’6 Jpd 1202 (eyARI0D
07'9T (%) 0291 %01 00'8T pd "4 ‘ozusdouu|,g ‘N ‘e1ddeJE] 'STIN'N IP) eledjdde edljesd e “ealredseu eupipaw Ip punddy
v0'vT 50 0S‘€T %0T 00'ST Jpd 2202 (2dad 4 @ adad 'D'9 Ip) b4nd pjjap 13503 Ins 3 Au3aizod [ap a1n|ps D|INS 11124
0T'st (x) 0T'st %01 00'8¢ wnd 116 3 021pawW [3p 2435S3[LW || *0IIPAW [P D43SSBUI || BSSAIRUI 1Y VY - €0/SO lu1apeny
Y01 ¥S0 0S'€T %0T 00'ST Jpd 1202 (sluoN
0t'se (x) 0T'se %0T 008¢ wnd ‘N 1p) ellejluES BUOizeZZIUBSIO @ YHNd NS IUOISS3 3 1UOIZEIIPISUO) - 20/SO luIapenDd
020¢ (ouonqoJiseA °| Ip e4nd ) olejueS BWISIS
‘ v ‘ ‘ Q
8L LT 83°0 orst %01 006t ® |9p auoisiaaa 1p ezudSiss pa elwapued e|ns 1UOISSSYIY - 6T-AINOD - T/SO luiapend
3|b10] %Y VAl ajiqiuodwiy bizuaby 03U0IS | DIPUSA Ip 02Z31d 010W104 14qI7 o1sinbay
09°LTE 09T 00'STE %0T 00°0S€ aulj uo TTL6-0L6T NSSI (95eq B1Ep BUOIZRNSUOD - AIXXX '[OA) VLVAIYd Y1I1va3adso,113a 321d0d
00'TSE 0S‘€T 0s‘LEE 0 00'TS€E aulj uo
+
0S' vy () 0S vy %0T 00425 aul| uo+upd OIYVLINVS OANOW + VIYVLINVS INOIZVZZINVYDHO
L0'8TT LL'8 0€'6TC %ST 00'85C aulj uo ¥£€6-0L6T NSSI (1[021958) TT 9|ISUSW - IXXX |OA) OIYVLINYS OONOW
T€'99T 9¢€’9 S6'8ST %ST 00°£8T aulj uo ¥2/6-£28T NSSI (3]e21s9Wiy - [IIATX ‘|OA) VIYVLINVS INOIZVZZINYOHO
3|b10] %Y VAI ajiqiuodwiy pIzuaby 01U0IS | DIPUSA Ip 02231d 010WI04 21SINY 13UWDUOGQY
2J0l]Ipd

y'a10)pabiy@ ojul :jrew - y-aiolpabiymmm :gap) oS
99/2£605°90 Xed - 12021605790 |81
BWOY #2100 - 0€ ‘lunuoa Ip eibiox) sfeip





