VADEMECUM

DELLA LIBERA PROFESSIONE
INFERMIERISTICA

FNOPI



N1l

FNOPI

Federazione Nazionale Ordini delle Professioni Infermieristiche
(FNOPI)

00184 Roma - Via Agostino Depretis, 70

Tel. 06/46200101 - Fax 06/46200131

www.fnopi.it

Diritti di traduzione, di memorizzazione elettronica, di
riproduzione e di adattamento totale o parziale con qualsiasi
mezzo sono riservati per tutti i Paesi.

Gli autori e FNOPI declinano ogni responsabilita per eventuali
errori e/o inesattezze relative alla elaborazione dei testi
normativi e per I’eventuale modifica e/o variazione degli schemi
e della modulistica allegata.

Gli autori, pur garantendo la massima affidabilita dell’opera, non
rispondono di danni derivanti dall’uso dei dati e dalle notizie ivi
contenuti.

FNOPI non risponde di eventuali danni causati da involontari
refusi o errori di stampa.

Impaginazione e editing: Ufficio comunicazione e redazione.


http://www.fnopi.it/

“La professionalita sta nel sapere come farlo,

quando farlo e nel farlo.”
(Frank Tyger)

FNOPI

| edizione 2014

Il edizione 2020

lll edizione 2025
Aggiornamento: marzo 2026




Indice

PRESENTAZIONE

1. ASPETTI GENERALI

Premessa
Richiami giuridici

Indicazioni comportamentali

2. ASPETTI NORMATIVI E GIURIDICI

Premessa

Forme di esercizio libero professionale

Focus: le societa tra Professionisti

Focus: libera professione ed esercizio in deroga al cumulo di impieghi
Principali adempimenti per I'esercizio libero professionale
L’ordinamento degli Ordini e il loro ruolo nella libera professione

Infermieristica

3. ASPETTI COMMERCIALI

Premessa

Gestione delle offerte

Gestione dell’ordine del committente
Linee guida sulla pubblicita sanitaria

Focus: la piattaforma “Infermieri per Voi”

10

14

15
15
20
24

26

32

35

36
36
38
39

45



Elementi per la determinazione dell’equo compenso professionale

4. ASPETTI DI TUTELA PREVIDENZIALE E ASSISTENZIALE E ASPETTI
FISCALI

Aspetti previdenziali obbligatori dell’infermiere libero professionista
Adempimenti fiscali

Adempimenti assicurativi

5. STRUMENTI OPERATIVI DELLA DISCIPLINA

La documentazione assistenziale
Il consenso informato infermieristico
La cartella infermieristica

La documentazione sanitaria alla luce del GDPR

6. ESERCIZIO DELLA PROFESSIONE INFERMIERISTICA E NORMATIVA

IN MATERIA DI PRIVACY

Il guadro normativo

Definizioni e principali ruoli

L'infermiere professionista quale titolare del trattamento
Il registro delle attivita di trattamento

Informativa e consenso

Diritti dell’interessato

Data Breach

Sanzioni

46

52

53
54

55

56

57
57
64

65

66

67
68
69
70
71
74
75

76



Nota

Questo vademecum sostituisce il precedente (2020) e qualsiasi altro
documento di indirizzo e linee guida sulla libera professione emanati
dall’allora Federazione Nazionale Collegi IPASVI.

Allo scopo di guidare il libero professionista, fornendo elementi di
orientamento, indicazioni normative e operative, si presenta come uno
strumento dinamico pensato per essere sottoposto ad aggiornamenti
periodici. In questo modo il libero professionista puo avere a
disposizione un documento sempre attuale, in linea con le disposizioni
normative e sempre utilizzabile.

Nell’attuale aggiornamento di marzo 2025 sono stati inseriti i link alle le
normative di riferimento, gli aggiornamenti in materia di deontologia
infermieristica, su aspetti legati a fatturazione elettronica, ordini
elettronici, conservazione a norma dei documenti digitali e sistema TS.

Alcuni approfondimenti riguardano la deroga al divieto di cumulo degli
impieghi nella Pubblica Amministrazione (“vincolo di esclusivita”), la
piattaforma FNOPI “Infermieri per Voi”, il tema dell’equo compenso
(Legge 49/2023) e gli adempimenti assicurativi (DM 232/2023).

Sono stati introdotti ulteriori approfondimenti sul tema della STP, una
tematica che sta riscuotendo notevole interesse, oltre a esplorare altri
aspetti legati al consenso informato (Legge 219/2017).

Con questo vademecum viene, inoltre, introdotta la possibilita di
contribuire, attraverso linvio di segnalazioni e contributi
all’aggiornamento periodico del documento, scrivendo all’indirizzo di
posta elettronica: liberaprofessione@fnopi.it.


mailto:liberaprofessione@fnopi.it

FNOPI

PRESENTAZIONE

La libera professione infermieristica oggi sta narrando una storia in controtendenza, rispetto
al contesto generale e, anche questo aspetto, € direttamente correlato alla crisi sistemica post

pandemica.

| macro-temi relativi alla Professione Infermieristica, non solo italiana, stanno affrontando le
criticita derivanti da un sistema generale poco attrattivo principalmente per le difficolta di
conciliazione vita — lavoro oltre alle note difficolta percepite da bassissimi livelli di
engagement, con conseguenti fenomeni correlati di eccessivo turnover e abbandono

psicologico - quiet quitting (Tassema et alt. 2022; Ekhsan e alt. 2022).

Questa crisi di sistema ha contribuito all’aumento dell’interesse specifico rispetto alla libera
professione infermieristica, che ha trovato un fertile substrato di crescita proprio dove la

modifica dei bisogni di salute amplia gli orizzonti dell’esercizio professionale.

Il presente Vademecum, in continuita con le precedenti edizioni, vuole essere uno strumento
operativo a disposizione degli Infermieri che si approcciano all’esercizio libero professionale,
a anche a coloro che vogliono essere aggiornati sulle diverse e variegate innovazioni normative
che si susseguono a ritmi a volte frenetici, agli Infermieri che ipotizzano un upgrade della
proprio esercizio libero professionale, verso una forma aggregata piu performante e completa,
ma anche al Cittadino stesso, che vuole conoscere meglio questa peculiarita del mondo

Infermieristico.

La Federazione, con questa nuova edizione, vuole assumere un impegno specifico: creare uno
strumento dinamico, flessibile e, soprattutto, aggiornato in tempo reale, proprio per la
dinamicita legislativa del nostro Paese e per rendere onore al senso stesso della parla

”, u

“vademecum”: “vieni con me!”.

Barbara Mangiacavalli



ASPETTI
GENERALI



PREMESSA

La professione infermieristica si caratterizza come professione intellettuale ai sensi degli artt.
2229 e ss. del Codice civile e il campo proprio di attivita dell’infermiere, ai sensi dell’art. 1,
comma 2, della Legge 42/99 e determinato dal Profilo professionale, dal Codice Deontologico
e dagli Ordinamenti didattici della formazione di base e post base.

Gli infermieri che decidono di esercitare l'attivita in regime autonomo, in qualita di
professionisti prestatori d’opera intellettuale, devono fare riferimento alle regole
fondamentali di buon comportamento e devono avere contezza della responsabilita assunta
nei confronti del cliente, dei colleghi e dell’'intera categoria.

Essere libero professionista significa operare in regime di autonomia organizzativa e liberta di
scelta metodologica e scientifica, nel rispetto delle regole della concorrenza e delle norme del
Codice Deontologico.

L'esercizio della professione infermieristica si espleta attraverso attivita tipicamente
intellettuali e I'esercizio libero professionale rappresenta un valore aggiunto, sia per la

categoria infermieristica, sia per la societa.

RICHIAMI GIURIDICI

Nell’esercizio libero professionale, il professionista, attraverso I'accettazione dell’incarico,
assume la piena responsabilita delle scelte e delle modalita utilizzate nell’intervento
professionale. L'incarico professionale é regolato dall’articolo 2229 c.c. e seguenti, al fine di
disciplinare le cosiddette attivita protette, tipiche dei professionisti. Per essi, il legislatore ha
previsto l'iscrizione in uno specifico Albo professionale. L'art. 2231 c.c. dispone, infatti:
“Quando l'esercizio di una attivita professionale & condizionato all'iscrizione in un albo o
elenco, la prestazione eseguita da chi non é iscritto non gli da azione per il pagamento della
retribuzione". A corollario di quanto esplicitato nell'art. 2231 c.c., viene richiamato I'art. 348
del Codice penale, innovato dall’art 12 della Legge 3/2018 che recita: “L'articolo 348 del Codice
penale é sostituito dal sequente: «Art. 348 (Esercizio abusivo di una professione). - Chiunque
abusivamente esercita una professione per la quale é richiesta una speciale abilitazione dello
Stato é punito con la reclusione da sei mesi a tre anni e con la multa da euro

10.000 a euro 50.000. La condanna comporta la pubblicazione della sentenza e la confisca


https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:1999-02-26;42~art3
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2018-01-11;3

delle cose che servirono o furono destinate a commettere il reato e, nel caso in cui il soggetto
che ha commesso il reato eserciti regolarmente una professione o attivita, la trasmissione della
sentenza medesima al competente Ordine, albo o registro ai fini dell'applicazione
dell'interdizione da uno a tre anni dalla professione o attivita regolarmente esercitata. Si
applica la pena della reclusione da uno a cinque anni e della multa da euro 15.000 a euro
75.000 nei confronti del professionista che ha determinato altri a commettere il reato di cui al
primo comma ovvero ha diretto l'attivita' delle persone che sono concorse nel reato
medesimo».

2. All'articolo 589 del codice penale, dopo il secondo comma é' inserito il sequente: “Se il fatto é
commesso nell'esercizio abusivo di una professione per la quale é richiesta una speciale
abilitazione dello Stato o di un'arte sanitaria, la pena é della reclusione da tre a dieci anni». 3.
All'articolo 590 del codice penale, dopo il terzo comma é inserito il sequente: “Se i fatti di cui
al secondo comma sono commessi nell'esercizio abusivo di una professione per la quale é
richiesta una speciale abilitazione dello Stato o di un'arte sanitaria, la pena per lesioni gravi é
della reclusione da sei mesi a due anni e la pena per lesioni gravissime e della reclusione da un
anno e sei mesi a quattro anni”.

A conclusione di questo sintetico quadro di riferimento, si sottolinea che un ulteriore
elemento che caratterizza I'attivita del professionista € il carattere strettamente personale
della stessa. L'incarico, infatti, viene affidato dal cliente-committente in base a un rapporto di

fiducia verso il professionista.

INDICAZIONI COMPORTAMENTALI

In generale, l'infermiere che inizia un’attivita libero professionale e tenuto a darne
comunicazione — con le modalita suggerite dal presente Vademecum — all’OPI provinciale al
guale e iscritto anche come indicato dall'Art. 49 del Codice deontologico — Obbligo di rispetto
delle norme (L’Infermiere rispetta le norme e gli adempimenti amministrativi, giuridici e
deontologici, che riguardano la professione, anche attenendosi alle linee di indirizzo
dell’Ordine delle Professioni Infermieristiche.)

Nell’esercizio della professione in forma libera, I'infermiere deve porre particolare attenzione
alle azioni nei confronti del committente. Tali azioni devono basarsi su un comportamento

deontologicamente corretto, che siintegri efficacemente con le diverse necessita dell’assistito

(Art. 43 — Contratto di cura — L'Infermiere, con trasparenza, correttezza e nel rispetto delle
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norme vigenti, formalizza con la persona assistita apposito contratto di cura che evidenzi
I'adeguata e appropriata presa in carico dei bisogni assistenziali; quanto espresso dalla
persona in termini di assenso/dissenso informato rispetto a quanto proposto; gli elementi

espliciti di tutela dei dati personali e gli elementi che compongono il compenso professionale).

Ogni infermiere pud svolgere l'esercizio professionale in forma di volontariato gratuito,
secondo le modalita definite dalla normativa vigente ed al Codice deontologico, ossia in forma
individuale occasionale e rifuggendo da ogni forma di concorrenza sleale nei confronti dei
liberi professionisti cosi come richiamato anche dall’articolo 42 del Codice deontologico
(UInfermiere, nell’esercizio libero professionale, si adopera affinché sia rispettata la leale
concorrenza e siano valorizzati sia il proprio operato, attraverso l'istituto dell’equo compenso,
sia il principio di solidarieta tra professionisti, adeguandosi a quanto indicato dalla

Federazione Nazionale degli Ordini delle Professioni Infermieristiche in materia di onorari)

Se l'esercizio professionale volontario e gratuito esula dai criteri sopra definiti, deve ricevere
preventiva autorizzazione dall’Ordine nel cui ambito territoriale viene effettuata l'attivita di
volontariato. L'infermiere dipendente puo esercitare la libera professione unicamente nel
rispetto delle norme giuridiche e contrattuali vigenti (art. 53 D. Lgs 165/2001, art. 1 commi 56
ss., Legge n. 662/1996, Contrattazione Collettiva Nazionale ed Integrativa).

L'infermiere dipendente che effettua anche attivita libero professionale & tenuto agli
adempimenti deontologici, fiscali e previdenziali previsti per i liberi professionisti.

Nel rapporto con il cliente, I'infermiere libero professionista deve impegnarsi per instaurare e
mantenere una specifica relazione di fiducia con il medesimo, sulla quale si basera il processo
decisionale, in accordo con l'assistito, e in relazione al quale verra assunta la diretta

responsabilita sulle scelte operate.

Nella decisione di accettazione o diniego di un incarico, effettuata sull’analisi del contesto e
dei bisogni del committente, il professionista dovra tempestivamente informare il cliente sui
contenuti ed eventuali limiti dell’accordo instaurato.

L'infermiere libero professionista non deve accettare alcun incarico se altri impegni
professionali o personali gli impediscono di operare con la diligenza e lo scrupolo richiesti in
relazione all'importanza, complessita, difficolta e urgenza dell'incarico stesso. In nessun caso
il cumulo degliimpegni professionali pud essere pregiudizievole della qualita delle prestazioni,

della sicurezza del cliente e del professionista, secondo anche quanto affermato.
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L'infermiere libero professionista pud recedere dall'incarico qualora sopravvengano
circostanze o vincoli che possano influenzare la sua liberta di giudizio ovvero condizionare il
suo operato cosi come indicato anche dall’art 44 del Codice deontologico (Art 44 — Sicurezza
e continuita delle cure — L’Infermiere che opera in regime di libera professione tutela la
sicurezza e la continuita delle cure delle persone assistite anche rispettando i propri tempi di

recupero bio-fisiologico).

Nel caso di recesso dall'incarico, l'infermiere libero professionista deve avvertire
tempestivamente il cliente, soprattutto se l'incarico deve essere proseguito da altro
professionista. In ogni caso il recesso deve avvenire in modo da non arrecare pregiudizio al
cliente, facendosi anche parte diligente per la continuita delle cure.

L'infermiere libero professionista si pone nella condizione di risarcire gli eventuali danni
causati nell'esercizio della professione stipulando un'adeguata polizza di assicurazione che &
condizione obbligatoria per I'esercizio della professione infermieristica, come dettato dall’art.

10 della Legge 24/2017 e, precedentemente, dall’art. 5 del DPR 137/2012 - regolamento

recante riforma degli ordinamenti professionali, a norma dell'articolo 3, comma 5, del
decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre

2011, n. 148.

Nel rapporto tra colleghi, gli infermieri libero professionisti, con spirito di

solidarieta professionale, si devono ragionevolmente reciproca assistenza, anche in funzione
di quanto definito dall’art. 15 del Codice Deontologico (Art. 15 — Cura dei Curanti -
L'infermiere nei diversi livelli di responsabilita si prende cura dei propri colleghi e delle loro
famiglie e persone di riferimento, offrendo supporto ed assistenza, contribuendo a creare un
ambiente di lavoro positivo e collaborativo. Promuove principi di altruismo e solidarieta

professionale).

L'infermiere libero professionista, chiamato a sostituire un collega nello svolgimento di un

incarico professionale, osserva procedure e formalita corrette e si comporta con lealta.

Prima di accettare I'incarico, I'infermiere libero professionista:

e sjaccerta che il cliente abbia informato il collega della richiesta di sostituzione;

e siaccerta che la sostituzione non sia richiesta dal cliente per motivi lesivi della dignita e del

decoro della professione;

e invita il cliente a onorare le competenze dovute al precedente collega, salvo che il loro
ammontare sia stato debitamente contestato.


https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2017;24~art14
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.del.presidente.della.repubblica:2012-08-07;137~art6!vig=

L'infermiere libero professionista che e sostituito da altro collega presta al subentrante piena
collaborazione e si adopera senza pregiudizio per il cliente.

Se il cliente chiede all'infermiere libero professionista di prestare la propria opera per un
incarico gia affidato ad altro collega, dichiarando di voler essere assistito da entrambi, il nuovo
interpellato deve contattare il collega per concordare le modalita di espletamento dell'incarico
e con lui redige e sottoscrive il piano assistenziale. In ogni caso entrambi i liberi professionisti
si astengono da iniziative o comportamenti tendenti ad attirare il cliente nella propria
esclusiva sfera di attivita.

L'infermiere libero professionista, in qualita di responsabile dell’assistenza infermieristica,
vigila affinché i suoi collaboratori siano a conoscenza e rispettino gli obblighi del segreto
professionale, della tutela della riservatezza, della normativa in materia di privacy, del Codice
deontologico, e delle normative vigenti in materia di tutela dei dati.

E vietata all'infermiere libero professionista l'intermediazione, dietro corrispettivo, per
procacciare clienti a sé o ad altri.

L'esercizio della libera professione & incompatibile con l'esercizio di quelle attivita
imprenditoriali, in nome proprio o in nome altrui, che pregiudichino il decoro e la dignita

professionale o configurino situazioni di conflitto d'interesse.

In nessun modo l'esercizio della libera professione potra determinare situazioni di alterazione

del principio di libera concorrenza.
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ASPETTI
2 NORMATIVI
E GIURIDICI



PREMESSA

Nella realta italiana odierna, sono numerosi gli infermieri che decidono di esercitare |'attivita
libero professionale. E indispensabile quindi informare i colleghi e, in particolar modo, gli
infermieri neolaureati, sull’esistenza di diverse forme di esercizio professionale, ciascuna delle
quali potra meglio rispondere alle proprie potenzialita e soprattutto, tenere conto della
tipologia di assistenza che si vorra erogare e della tipologia di utente/committente.
Nell’effettuare la propria scelta, I'infermiere, dovra valutare non solo le esigenze organizzative
personali, ma soprattutto quelle del servizio che vorra offrire.

Dietro ad una scelta di esercizio in forma individuale, si potra dedurre la volonta del
professionista di attuare un’organizzazione semplice di tipo imprenditoriale, interloquendo
direttamente con il cliente, ma che allo stesso tempo dovra possedere un bagaglio
esperienziale professionale importante.

Dietro alla scelta di esercizio in forma aggregata, si potra dedurre invece I'orientamento a
inserirsi in un’organizzazione anche complessa, che potra garantire alcuni vantaggi, quali: la
possibilita di ripartizione dei costi, la condivisione di spazi e strumenti, la disponibilita di diversi
professionisti e di diverse professionalita con diverse e specifiche skills, |la realizzazione di una
migliore gestione d’incarichi, che richiedano continuita assistenziale sul lungo periodo, anche

con casi di elevata complessita.

FORME DI ESERCIZIO LIBERO PROFESSIONALE

Nell’esercizio in forma individuale, l'infermiere attiva un’interlocuzione diretta con
I’'utente/committente, che deve necessariamente prevedere una condivisione personale della
pianificazione assistenziale e del compenso delle attivita svolte.

In base a queste caratteristiche d’esercizio, & auspicabile che I'infermiere sia in possesso di una
consolidata competenza professionale acquisita precedentemente, al fine di soddisfare con
efficacia e sicurezza i bisogni espressi dal committente.

In forma individuale I'infermiere notifica all’Ordine provinciale ove ¢ iscritto l'inizio dell’attivita

professionale entro 30 giorni, trasmettendo via PEC:

1. copia del certificato di attribuzione della partita IVA, con il codice ATECO vigente (ATECO
2025, codice 86.94.01 “Attivita infermieristiche”);
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2. numero di attribuzione del codice di fatturazione elettronica (Codice Univoco), qualora
obbligati. L’Agenzia delle Entrate, infatti chiarisce (FAQ n° 150 del 22/12/2022) che dal
01/01/2024 decorre I'obbligo di fatturazione elettronica per tutti i professionisti, compresi quelli
in regime forfettario, indipendentemente dai ricavi / compensi conseguiti, come
precedentemente era indicato. Permane, invece, fino al 31/12/2025 (DL 202/2024
“Milleproroghe”, art. 3, comma 6) I'esonero dalla stessa, per i professionisti sanitari obbligati
alla trasmissione dei dati al Sistema Tessera Sanitaria, per le prestazioni sanitarie effettuate a
privati, come di seguito specificato nell’apposita sezione;

3. copia della domanda d’iscrizione all’lEnte Nazionale di Previdenza ed Assistenza della
Professione Infermieristica (ENPAPI), da effettuarsi, comunque, entro 60 giorni dall’apertura
della partita iva;

4. recapito professionale e indicazione dell'eventuale ambulatorio/studio.

Ogni variazione dei riferimenti professionali o di natura fiscale, compresa |'eventuale
cessazione dell'attivita, dovra essere comunicata all’Ordine provinciale entro 30 giorni
dall'avvenuta modificazione.

Nel caso in cui il libero professionista eserciti in modo non saltuario attivita infermieristica in
una Provincia diversa da quella dell’Ordine d’iscrizione, € tenuto a dichiarare all’Ordine della

provincia presso il quale esercita:

e |'avvio dell’attivita libero professionale;
e ['Ordine di Iscrizione;

e ['attestazione della trasmissione della documentazione necessaria, inerente all’attivita
libero professionale, all’Ordine di iscrizione.

Sara cura dell’Ordine procedere alla verifica delle dichiarazioni ricevute.

L'esercizio della libera professione in forma aggregata tra piu professionisti, puo garantire una
risposta assistenziale continuativa, complessa e prolungata nel tempo, anche rivolta a piu
assistiti contemporaneamente.

In tale contesto, vista la presenza di piu professionisti, possono essere inseriti in maniera sicura
ed efficace infermieri neolaureati, al fine di guidarli nell’esercizio libero professionale e

nell’acquisizione di esperienza e competenze.

L’esercizio in forma aggregata viene svolto nel pieno rispetto delle norme civilistiche, fiscali e
previdenziali ed in conformita a quanto previsto dalla Legge per le forme aggregative adottate.
Le forme previste in aggregazione sono:

e Studio Associato;

e Cooperativa Sociale;
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https://www.agenziaentrate.gov.it/portale/documents/20143/287582/12FAQ+pubblicate+il+22+dicembre+2022.pdf/15c0cdd6-c259-25ca-a6a3-513357af0c8c#:~:text=conseguito%20ricavi%20o%20compensi%2C%20ragguagliati,ricavi%2Fcompensi%20conseguiti%20nel%202022.
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto-legge:2024-12-27;202!vig=
https://sistemats1.sanita.finanze.it/portale/spese-sanitarie-professionisti-sanitari
https://www.enpapi.it/

e Societa tra Professionisti.

La denominazione dello Studio Associato - dopo I'abrogazione con I’art.10, comma 11, Legge
183/2011, della Legge 1815/1939 che lo disciplinava specificatamente - segue, dal punto di
vista del funzionamento interno e del regime fiscale, la disciplina civilistica della societa
semplice.

Lo Studio Associato che, sotto il profilo deontologico, & sottoposto, cosi come i suoi membri,

alla vigilanza dell’Ordine, pu0 essere costituito da:

e infermieri liberi professionisti iscritti all’Ordine;

e infermieri liberi professionisti iscritti all’Ordine e liberi professionisti iscritti in altri Ordini
relativi a professioni sanitarie le cui rispettive attivita siano integrabili a quella
infermieristica.

Lo Studio Associato deve essere costituito almeno con scrittura privata registrata che deve
riportare comunque:

e inomidegli associati;

la denominazione dello Studio Associato;

e |asede e la durata;

e le norme peril recesso o |'esclusione degli associati;

e icriteri diripartizione degli utili;

e |e norme regolamentari fra associati (poteri, organi di gestione, criteri di convocazione e
partecipazione alle assemblee, ecc.) nei confronti dei clienti e nei confronti dell’Ordine.

Sono espressamente vietate clausole vessatorie limitative del diritto di recesso, della

partecipazione agli utili e alle perdite o alla gestione associativa, e comunque lesive del decoro

e della dignita della professione.

Lo Studio Associato notifica all’Ordine provinciale la sua costituzione entro 30 giorni

trasmettendo:

1. la copia dell'atto costitutivo e dello statuto;
2. la copia del certificato di attribuzione della partita IVA;

3. il numero di attribuzione del codice di fatturazione elettronica (Codice Univoco), al netto
delle specifiche prima citate;

4. l'elenco degli infermieri associati con l'indicazione degli estremi d’iscrizione all'Albo
professionale, copia della documentazione attestante la posizione assicurativa (R.C.) e
quella previdenziale (ENPAPI);

5. I'’elenco degli eventuali altri professionisti associati.
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Ogni eventuale variazione dell'atto costitutivo, dello statuto e dell'elenco degli associati,
nonché l'eventuale cessazione dell'attivita, dovra essere comunicata all’Ordine provinciale
entro 30 giorni dall'avvenuta modifica.

Nel caso in cui lo Studio Associato eserciti in modo non occasionale attivita infermieristica in
una provincia diversa da quella dell’Ordine presso la quale & depositata la notifica di

costituzione, esso e tenuto a dichiarare all’Ordine della provincia presso cui esercita:

e |'avvio dell’attivita libero professionale;
e [|'Ordine diiscrizione;

e ['attestazione della trasmissione della documentazione necessaria, inerente all’attivita
libero professionale, all’Ordine di iscrizione.

Sara cura dell’Ordine procedere alla verifica delle dichiarazioni ricevute.

Qualora Il'atto costitutivo o lo statuto prevedano la costituzione di un Organo di
Amministrazione, tutti gli associati devono disporre della documentazione, nella quale sono

determinati:

e il numero dei componenti dell'Organo di Amministrazione;

e i compiti di gestione e amministrazione delegati all'Organo amministrativo e quelli riservati
all'assemblea degli associati;

e laduratain carica e le modalita di nomina/revoca dell'Organo amministrativo;
e |e modalita di convocazione dell'assemblea degli associati;

e |e modalita di ripartizione degli utili.

Ogni eventuale variazione dello statuto e dell'elenco dei soci, nonché I'eventuale cessazione
dell'attivita dovra essere comunicata all’Ordine provinciale. | singoli associati sono responsabili
in solido di tutta I'attivita dello studio.

L'infermiere pud esercitare la libera professione in forma aggregata anche tramite le

Cooperative Sociali di tipo A, regolarmente costituite ai sensi della Legge 381/91 e 142/2001.

La riforma del Terzo settore con il Decreto Legislativo n. 112 del 3 luglio 2017 recante

“Revisione della disciplina in materia di impresa sociale, a norma dell’art. 2, comma 2, lettera
c) della Legge 6 giugno 2016 n. 106” e modificato dal decreto legislativo 20 luglio 2018 n. 95
ha interessato anche le cooperative sociali definendo I'applicazione alle cooperative sociali
della disciplina in materia di impresa sociale.

La presenza all'interno della Cooperativa di altri professionisti o di figure di supporto
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all’assistenza infermieristica non dovra in alcun modo limitare le garanzie di un corretto
esercizio professionale da parte dell’infermiere.
La Cooperativa Sociale notifica all’Ordine provinciale almeno dieci giorni prima dell'inizio

dell'attivita infermieristica:

e [|’atto costitutivo, lo statuto e il regolamento interno ai sensi della Legge 142/2001;

e la copia del certificato di attribuzione del Codice fiscale e partita IVA;
e il numero di attribuzione del codice di fatturazione elettronica (Codice Univoco);

e |'elenco dei soci infermieri e copia della documentazione attestante la posizione
assicurativa (R.C.) e quella previdenziale (ENPAPI);

e il nominativo dell'infermiere responsabile per l'area infermieristica, comprensivo
dell’indirizzo di Posta Elettronica Certificata (DL 185/2008, art. 16, comma 7, convertito
dalla L. 28 gennaio 2009, n. 2).

Nel caso in cui la Cooperativa eserciti in modo non occasionale attivita infermieristica in una
Provincia diversa da quella dell’Ordine presso cui € depositata la notifica di costituzione, &

tenuta a dichiarare all’Ordine della Provincia presso cui esercita:

e |'avvio dell’attivita libero professionale;
e ['Ordine diiscrizione;

e diaver adempiuto alla trasmissione della documentazione necessaria, inerente all’attivita
libero professionale, all’Ordine di iscrizione.

Sara cura dell’Ordine procedere alla verifica delle dichiarazioni ricevute.
Ogni eventuale variazione delle notifiche previste precedentemente, nonché I'eventuale
cessazione dell'attivita, dovra essere comunicata all’Ordine provinciale e accompagnata da

copia degli estratti dei verbali assembleari.
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FOCUS: LE SOCIETA TRA PROFESSIONISTI

Tra le forme di esercizio libero professionale in forma aggregata, € stato recentemente
definito e introdotto un nuovo soggetto giuridico: la Societa tra Professionisti (STP),

regolamentata dall’emanazione del DM 34 dell’8 febbraio 2013.

La Legge 183/2011, abrogando il divieto contemplato dall’'ormai datata Legge 1815/1939, ha
introdotto sulla carta la possibilita di costituire societa che abbiano per oggetto esclusivo
I'esercizio di attivita professionali, secondo i modelli societari gia esistenti e regolati dai Titoli
V e Vldel Libro V del Codice Civile, ovvero quelli delle societa di persone. Essendo tale modalita
di esercizio di recente introduzione e attualmente in fase di sviluppo, si ritiene opportuno
dedicare maggiori specifiche inerenti tale forma di esercizio a disposizione degli infermieri
liberi professionisti.

In sintesi, quindi, le nuove Societa tra Professionisti (STP) possono, per la citata normativa,
adottare i seguenti modelli formali presenti nel nostro ordinamento:

e Societa di persone (Ss, Snc, Sas);

e Societa di capitali (Spa, Srl, Sapa);

e Societa cooperative.

Si osservi pero che, qualunque sia la forma adottata, la ragione sociale dovra essere integrata
con la dicitura “Societa tra Professionisti”.

Secondo la nuova disciplina, come emerge dalla citata novella e dalle successive modificazioni,
poi, nella compagine sociale delle STP, accanto alla presenza dei soci professionisti iscritti ad
Ordini e Albi, € ammessa anche quella di soci non professionisti, solo per «prestazioni
tecniche», di supporto rispetto ai servizi professionali, o per «finalita di investimento». In ogni
caso rimane fermo il divieto per i non professionisti di svolgere I'attivita professionale.

Nella previsione legislativa, relativamente ai soci che possono assumere la qualifica di socio
professionista, si precisa altresi che in questa veste possono figurare anche i cittadini di Stati
membri dell’'Unione Europea, purché in possesso di un titolo di studio abilitante alla

professione.

Da ultimo, la disciplina delle Societa tra Professionisti ha ricevuto un’ulteriore modifica per

effetto dell’articolo 9 bis del DL 24 gennaio 2012 n. 1, introdotto in sede di conversione dalla

Legge 24 marzo 2012 n. 22 intervenuta essenzialmente su tre punti:

e suirequisiti per la costituzione di una societa cooperativa tra professionisti;
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sui limiti alla partecipazione dei soci aventi finalita d’investimento nel capitale sociale;

sull’estensione della tutela del segreto professionale anche all’interno di tali societa.

In particolare, I'articolo 9 bis del DL 24 gennaio 2012 n.1, ha ulteriormente previsto che:

se la Societa tra Professionisti assume la forma di Societa Cooperativa, la stessa deve
essere costituita da un numero di soci non inferiore a tre;

in ogni caso i soci professionisti, per numero e partecipazione al capitale sociale, devono
avere la maggioranza dei due terzi nelle deliberazioni o decisioni dei soci. Tale previsione,
appare finalizzata a garantire la prevalenza dei soci professionisti rispetto agli investitori
finanziari puri e a tutelare I'indipendenza dell’attivita professionale;

il venir meno della condizione precedente costituisce causa di scioglimento della societa e
che, in tal caso, il consiglio dell’Ordine o dell’Albo professionale presso il quale & iscritta la
societa, deve procedere alla cancellazione della stessa dall’Albo. E fatta salva tuttavia
I’eventualita che la societa provveda a ristabilire la prevalenza dei soci professionisti nel
termine perentorio di sei mesi;

la societa deve contemplare nell’atto costitutivo la stipula di una polizza di assicurazione
per la copertura dei rischi derivanti dalla responsabilita civile per i danni causati ai clienti
dai singoli soci professionisti nell’esercizio dell’attivita professionale;

il socio professionista puo opporre agli altri soci il segreto professionale per le attivita a lui
affidate;

sono fatti salvi i diversi modelli societari (ad esempio, le societa di ingegneria o le societa
di avvocati) gia previsti dall’'ordinamento e le associazioni professionali, quali i “vecchi”
Studi Associati, previsti dalla ora abrogata Legge 1815/1939.

Tuttavia, la messa a regime del sistema non poteva avvenire, come detto in premessa, se non

con I’emanazione del richiamato Decreto Ministeriale n.34 del 8 febbraio 2013 che ha fornito

una nutrita serie di disposizioni in dettaglio, le piu importanti delle quali vengono di seguito

esplicitate.

Le piu salienti integrazioni operate dal regolamento in parola sono riferite al conferimento

dell’incarico ed alla sua esecuzione.

Sul punto é significativo che la STP, al fine di garantire che tutte le prestazioni infermieristiche

siano eseguite da soci in possesso dei requisiti, sin dal momento del primo contatto con il

cliente deve fornirgli precise informazioni su:

diritto del cliente di chiedere che I'esecuzione dell'incarico conferito alla societa sia
eseguito da uno o piu professionisti da lui scelti e comunque, in difetto di scelta, vi & la
garanzia che le prestazioni saranno eseguite solo da professionisti aventi i requisiti;

eventuale configurabilita di conflitti d’interesse tra cliente e societa, data anche la
presenza di soci con finalita d’investimento (ad esempio un’impresa di pompe funebri,
quale finanziatrice di un gruppo professionale esperto in cure palliative...). A tal fine dovra
essere consegnato al cliente un elenco scritto dei soci professionisti e di quelli finanziatori;

21


https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legge:2012-01-24;1
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:regione.toscana:legge:2013-07-04;34~art11-com1

e elenco scritto degli eventuali ausiliari e sostituti (per eventuali esigenze sopravvenute e
imprevedibili) nell’esecuzione dell’incarico. E fatta salva la facolta del cliente della STP di
comunicare per iscritto il proprio dissenso, entro tre giorni dalla comunicazione del
nominativo dell’ausiliario/sostituto.

Circa i soci finanziatori, secondo il regolamento, essi devono:

1. essere in possesso degli stessi requisiti di onorabilita e decoro previsti per l'iscrizione
all’Albo professionale del settore di attivita della STP;

2. non avere riportato condanne penali definitive per una pena uguale o superiore a due anni
di reclusione per la commissione di un reato non colposo e salvo che non sia intervenuta
riabilitazione;

3. non essere stati cancellati da un Albo professionale per motivi disciplinari.

Tali caratteristiche dei soci finanziatori valgono anche se essi sono societa e non persone
fisiche, con riferimento ai rappresentanti ed amministratori delle stesse.

Un’ulteriore specificita della nuova struttura societaria sta nella doppia iscrizione alla quale la
stessa e soggetta: sia in una sezione speciale del registro delle imprese (ex art. 18 e 19 del DPR

7 dicembre 1995 n. 581), sia in una sezione speciale dell’Albo professionale tenuto dall’Ordine.

Nel caso di STP multidisciplinare (ad esempio, con infermieri e farmacisti od ostetriche etc.),
poi, essa va iscritta presso I'Ordine dell’attivita individuata in statuto quale “prevalente”.

Se la STP non risulta idonea all’iscrizione, prima di procedere al diniego, il Consiglio Direttivo
dell’Ordine professionale deve segnalare le motivazioni al rappresentante legale della societa,
che puo presentare le proprie osservazioni entro dieci giorni.

Siamo quindi in presenza di un pervasivo controllo deontologico anche sulla compagine
societaria, ossia sulla persona giuridica STP — cosa assolutamente impossibile prima della
riforma — che si puo concretizzare nel rifiuto di iscrizione all’Albo o nella cancellazione dallo

stesso della societa, come se si trattasse di un singolo professionista.

In tema di definizione del profilo della STP, anche in funzione dell’attivita sanitaria che svolgera
e, quindi, dell’autorizzazione e accreditamento della stessa, risulta di particolare interesse la

specifica circolare della Regione Lazio del 22/06/2020, che tratta una interessante disanima

normativa, rispetto al tema in parola, con particolare attenzione al discrimine tra le attivita
sanitarie invasive o meno. Correttamente, € necessario sottolineare che la circolare opera un
ragionamento in funzione della legge regionale di riferimento, ma qui si evidenzia 'utile e

completa argomentazione del tema.
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Un tema particolarmente controverso riguarda anche |'obbligo assicurativo INAIL nei confronti
dei professionisti di uno studio associato o di una STP, questione di interesse peraltro
inizialmente sollevata proprio da uno studio infermieristico. La Corte di Cassazione, con

Ordinanza 1777/2023 ha sancito formalmente "che le societa tra professionisti sono escluse

dall'obbligo contributivo Inail essendo equiparate agli associati in forma professionale, ai sensi
della normativa sopra pit volte richiamata, per i quali é pacificamente escluso I'obbligo
contributivo per l'assicurazione Inail”.

Vedasi anche, per opportuno approfondimento sul tema: “L. Pelliccia - L'obbligo assicurativo

Inail nei confronti dei professionisti di uno studio associato. La Corte di Cassazione ne

conferma l’assenza”.
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FOCUS: LIBERA PROFESSIONE E DEROGA
AL DIVIETO DI CUMULO DI IMPIEGHI

L" art. 13 del DL 34/2023, cosiddetto “DL energia”, convertito nella Legge 56/2023) consente
anche agli Infermieri dipendenti della Pubblica Amministrazione la possibilita, pur subordinata
ad autorizzazione e vincolata a specifiche caratteristiche, di esercitare la libera professione al
di fuori dell’orario di lavoro.

La possibilita per gli operatori delle professioni sanitarie appartenenti al comparto sanita di
svolgere attivita libero professionale al di fuori dell’orario di servizio risponde a quanto richiesto

storicamente dalla Federazione e a quanto emerso dalle richieste degli Stati Generali della

Professione Infermieristica e dalle indicazioni scaturite dalla Consensus Conference, a cui hanno

partecipato gli stakeholder piu illustri della sanita nazionale. La norma ha avuto una importante
declinazione, peculiarmente su alcuni aspetti non chiari della stessa, da parte della Conferenza

delle Regioni con il documento interpretativo del 12 luglio 2023.

Gli aspetti piu salienti dello stesso definiscono che:

- sono autorizzabili le attivita riconducibili alle professioni sanitarie per le quali,
indipendentemente dal profilo di inquadramento, gli interessati abbiano [I'abilitazione
all’esercizio;

- & ammissibile il conferimento di incarichi libero professionali da parte di altre strutture
pubbliche, anche del SSN, e I'instaurazione di rapporti di lavoro autonomo con strutture private
anche accreditate. Risulta altresi possibile I'esercizio di attivita libero professionali a favore di
singoli utenti;

- l'attivita deve garantire prioritariamente le esigenze organizzative del Servizio sanitario
nazionale;

I'attivita non potra essere espletata durante periodi di assenza dal servizio per malattia,
maternita, congedo parentale, aspettativa, permesso retribuito e ferie (almeno con riferimento
al periodo annuale minimo di quattro settimane di cui all’art. 10 del D.Lgs. 66/2003);

- deve essere verificato il rispetto della normativa sull'orario di lavoro;

- non deve essere pregiudicato I'obiettivo aziendale relativo allo smaltimento delle liste di
attesa, nel rispetto della disciplina nazionale di recupero delle predette liste di attesa anche
conseguenti all'emergenza pandemica;

- secondo modalita definite dalle Aziende, il dipendente dovra, in sede di richiesta di
autorizzazione, assumere I'impegno circa il rispetto della predetta normativa e, con cadenza
periodica (orientativamente ogni due o tre mesi) presentare nel corso dell’attivita, una
dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta, ai sensi e per gli effetti del DPR n. 445/2000,
comprovante il rispetto dell'impegno assunto. In ogni caso dovra comunicare all’ente di
appartenenza le giornate e gli orari di svolgimento delle prestazioni. Sara sempre onere del
dipendente comunicare anche eventuali variazioni nelle modalita e negli orari di svolgimento
delle stesse;
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- nonsono autorizzabili le richieste provenienti da dipendenti con contratto di lavoro a tempo
parziale, fatto salvo quanto previsto dall’articolo 1, comma 56 e segg. della Legge 662/1996

relativamente al personale con prestazione lavorativa non superiore al 50%.

Per quanto concerne la disciplina relativa al conflitto di interesse, tema particolarmente

rilevante nella questione in parola, la norma definisce che lo stesso & relativo a:

- instaurazione di rapporti di lavoro di qualsiasi natura o I'effettuazione di prestazioni, anche
occasionali, in favore di soggetti nei confronti dei quali il Dipartimento o la Struttura di
appartenenza del dipendente svolgono funzioni di Vvigilanza, controllo e di
accertamento/contestazione di illeciti, anche in qualita di UPG, o di applicazione delle relative
sanzioni;

- instaurazione di rapporti di lavoro di qualsiasi natura o I'effettuazione di prestazioni anche
occasionali, in favore di soggetti con i quali, al di fuori degli accordi contrattuali di cui all’articolo
8 quinquies del D.Lgs. 502/1992 e dei contratti con associazioni di volontariato, I’Azienda
intrattiene rapporti contrattuali in materia di appalti di lavori o di fornitura di beni e servizi;

- la titolarita o compartecipazione in imprese, individuali o collettive, o I’'assunzione di cariche
in Societa, Aziende o Enti che operano nel settore sanitario, sociosanitario, farmaceutico o
veterinario con i quali I’Azienda intrattiene comunque rapporti economico-contrattuali;

- lo svolgimento di attivita presso strutture accreditate, nei confronti delle quali I’Azienda abbia
stipulato accordi contrattuali ai sensi dell’art. 8 quinquies del D. Lgs. 502/92 e s.m.i., qualora
per il ruolo rivestito il dipendente si trovi in una situazione di conflitto di interessi (ad es.
incardinamento in unita operativa che svolge attivita collegata all’accreditamento).
Particolarmente interessante, in termini di attrattivita della proposta, & I'innalzamento da
30.000 a 35.000 euro del limite di reddito da lavoro dipendente per accedere alla cosiddetta
“flat tax”, come previsto dall’art. 1, comma 12 della Legge 207/2024 (“finanziaria 2025”) e
confermata dalla Legge 199/2025 (“finanziaria 2026”), cosi come descritto dall’art. 1, comma
27.

Quindi, dal 1° gennaio 2025, & possibile accedere al regime forfettario per chi, nell’anno
precedente, ha percepito redditi di lavoro dipendente e redditi ad esso assimilato (articoli 49 e
50 del DPR 917/1986 — Testo unico delle imposte sui redditi - TUIR) in misura non superiore a
35.000 euro.

Ad oggi, la possibilita di tale esercizio in deroga, € stata ulteriormente prorogata al 31/12/2026,
in funzione di quanto previsto dall’'art. 5, comma 7 del DL 200/2025 (cosiddetto
“Milleproroghe”, convertito dalla Legge 49/2026).
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PRINCIPALI ADEMPIMENTI PER L'ESERCIZIO LIBERO

PROFESSIONALE

ISCRIZIONE ALL’ALBO PROFESSIONALE

L'iscrizione all’Albo professionale da parte dell’infermiere, oltre che obbligatoria ai sensi della
Legge 3/2018, & necessaria anche allo scopo di godere del regime di esenzione IVA, qualora
applicabile (per le prestazioni sanitarie, DPR 26 ottobre 1972 n. 633, art. 10, comma 18).

L’iscrizione, ai sensi della Legge 3/2018, art. 4, Capo Il, art. 5, comma 3, lettera c) deve essere
effettuata presso I'Ordine provinciale dove si ha la residenza, il domicilio o dove si esercita

la professione.

DOMANDA PER LA PUBBLICITA SANITARIA

La domanda per I'autorizzazione alla pubblicita sanitaria dovra essere inoltrata all’Ordine di
appartenenza dell’infermiere libero professionista, per le forme associative e le Societa tra
Professionisti anche all’Ordine competente, previa compilazione dei documenti che I'Ente
dispone per l'iscritto.

Per la procedura si fa riferimento alle indicazioni riportate nell’area 3 — Aspetti di natura

commerciale, Linee guida sulla pubblicita sanitaria — del presente.

ADEMPIMENTI RELATIVI ALLA PARTITA IVA

L'infermiere libero professionista dovra aprire la partita IVA quando svolge la sua attivita
professionale in via abituale e in maniera continuativa.
Per I'apertura della partita IVA in forma singola € necessario:

e collegarsi al sito dell’Agenzia delle Entrate;

e scaricare e compilare correttamente il modello AA9/11 (utilizzato dalle persone fisiche per
aprire la partita IVA, comunicare la variazione dati: es. cambio indirizzo residenza o
cessazione attivita).

Per i soggetti diversi (societa e studi) invece € il modello AA7/10;

e inviare via PEC, oppure spedire il modello compilato, firmato, corredato da documento di
identita con raccomandata A/R oppure presentarsi all'ufficio IVA di competenza entro e
non oltre 30 giorni dall'inizio attivita.

Si consiglia comunque di avvalersi di un intermediario abilitato (commercialista,
tributarista, associazioni di categoria);

e Ottenere il codice univoco per la fatturazione elettronica: per questo sono disponibili
diversi software in commercio o ci si pud appoggiare direttamente al proprio consulente
fiscale.

Al momento dell'apertura della partita IVA il professionista sanitario dovra optare per la scelta

26


https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2018-01-11;3
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:presidente.repubblica:decreto:1972-10-26;633
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2018-01-11;3~art4
http://www.agenziaentrate.gov.it/
https://www.agenziaentrate.gov.it/portale/documents/20143/418845/Modello+AA9_11_AA9_11+modello.pdf/a8d62f9f-7f91-50c8-c1ab-e4143818c945
https://www.agenziaentrate.gov.it/portale/documents/20143/274681/nuovo+mod+AA7+10_AA7_10+modello+27.05.2015.pdf/11976ec0-73b0-6f2b-acec-9ad680a5e386?t=1433401368106

del regime fiscale al quale vuole o deve aderire, secondo le norme vigenti:

e regime fiscale ordinario

e regime fiscale semplificato

e regime fiscale forfettario

Per quanto riguarda gli adempimenti relativi allo Studio Associato si rimanda al capitolo

specifico.

EMISSIONE FATTURE

Il professionista singolo, una volta che ha ottenuto dall'Agenzia dell'Entrate il numero di
partita IVA ed il numero di codice per la fatturazione elettronica potra iniziare a fatturare le
proprie prestazioni di servizi effettuati nei confronti del committente. | dati obbligatori da
inserire nella parcella del professionista:

e |a data di emissione;

e il numero progressivo annuale;

e il nome, cognome, indirizzo, codice fiscale e partita IVA del professionista che emette la
parcella;

e ilnome, cognome, indirizzo, codice fiscale ed eventuale partita IVA del cliente;

e |'importo dell'onorario professionale con descrizione della prestazione effettuata in modo
dettagliato;

Se si effettuano prestazioni sanitarie la fattura dovra recare la seguente dicitura: “Prestazione
sanitaria esente IVA ai sensi dell'art.10, punto 18, del D.P.R.633/1972”. In questo caso, per
fattura con importo superiore ad € 77,47 andra apposta la marca da bollo prevista, ancorché

virtuale, sull’emissione della fatturazione elettronica.

Se il cliente ha una partita IVA si deve applicare in fattura la ritenuta d'acconto del 20%
in caso di prestazioni effettuate a favore di imprese, enti o societa, eccetto il caso in cui il
professionista aderisca a regimi fiscali forfettari. In ogni caso il professionista applica la rivalsa
previdenziale (ENPAPI) del 4% a carico del cliente.

L' articolo 1, comma 209 della Legge n. 244 del 2007, ha introdotto I'obbligo di invio elettronico

delle fatture alla Pubblica Amministrazione, mentre il successivo decreto del Ministero

dell'economia e delle finanze n. 55 del 3 aprile 2013 ha dato attuazione all'obbligo di

fatturazione elettronica nei rapporti economici tra pubblica amministrazione e fornitori.

In un'ottica di trasparenza, monitoraggio e rendicontazione della spesa pubblica: Ministeri,
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Agenzie fiscali ed enti nazionali di previdenza, a partire dal 6 giugno 2014, non possono pil
accettare fatture emesse o trasmesse in forma cartacea. La stessa disposizione si applica, dal
31 marzo 2015, a tutte le altre pubbliche amministrazioni, compresi gli enti locali; le Pubbliche
Amministrazioni non possono pertanto procedere al pagamento, neppure parziale, fino
all'invio del documento in forma elettronica.

La legge di bilancio 2018 (Legge n. 205 del 27 dicembre 2017), in luogo del previgente regime

opzionale, ha previsto sia nel caso in cui la cessione del bene o la prestazione di servizio e
effettuata tra due operatori IVA (operazioni B2B, cioé Business to Business), sia nel caso in cui
la cessione/prestazione é effettuata da un operatore IVA verso un consumatore finale
(operazioni B2C, cioé Business to Consumer) |'obbligo di emettere soltanto fatture
elettroniche attraverso il Sistema di Interscambio per le cessioni di beni e le prestazioni di
servizi effettuate tra soggetti residenti o stabiliti nel territorio dello Stato, a partire dal 1°
gennaio 2019.

Per quanto riguarda i rapporti professionali con la Pubblica Amministrazione, La legge di

Bilancio 2018 (Legge n. 205 del 27 dicembre 2017) commi 411 - 414 prevede ulteriormente

che tutti gliordini di acquistodella Pubblica Amministrazione debbano essere
effettuati esclusivamente in formato elettronicoe trasmessi tramite NSO — Nodo

Smistamento Ordini della Pubblica Amministrazione, gestito dal Ministero dell’Economia e

delle Finanze (MEF).

Al perfezionamento dell'incarico, quindi, la Pubblica Amministrazione dovra emettere un
ordine elettronico attraverso i canali tracciati previsti, che sara necessario per I'emissione
della relativa fattura elettronica. A tal fine, sara necessario che il Professionista o

I'aggregazione di professionisti acquisisca un proprio codice ID PEPPOL e NSO (quest’ultimo

ottenibile tramite un provider tecnologico accreditato, ovvero il fornitore del software di
fatturazione elettronica), da inserire nel proprio sistema di fatturazione.

Anche |’Agenzia delle Entrate offre gratuitamente la possibilita di fruire di alcuni applicativi

adatti allo scopo. Per questi aspetti & possibile anche rivolgersi al proprio consulente fiscale.
Tutte le fatture elettroniche emesse e ricevute vanno archiviate con un sistema di

conservazione digitale a norma, servizio offerto normalmente dai provider di servizi digitali

relativi alla fatturazione elettronica e, comunque, offerto gratuitamente nel cosiddetto

“cassetto fiscale” dall’Agenzia delle Entrate

Le prestazioni rese in ambito sanitario sono state assoggettate da un provvedimento del
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Garante per la tutela dei dati personali ad una disciplina molto rigida che vieta I’emissione di
fatture elettroniche relativamente a prestazioni di carattere sanitario volte a privati
cittadini.

Questa misura é stata annualmente prorogata ed é stata stabilizzata con I'art. 2 del D. Lgs
81/2025.

Antecedentemente a tale data, pertanto, si possono avere le seguenti situazioni per le:

e Fatture emesse per prestazioni da inviare al Sistema Tessera Sanitaria: esclusivamente
cartacee, anche nel caso di avvenuta opposizione da parte del paziente alla trasmissione
dati.

e Fatture emesse per prestazioni che non rientrano nell’ambito di applicazione del Sistema
Tessera Sanitaria hanno obbligo di emissione in formato elettronico.
Ad esempio, questa tipologia riguarda la partecipazione come relatore a corsi o convegni,
che, peraltro, sono assoggettate ad iva, se non esenti per il regime fiscale scelto;

e Fatture emesse per prestazioni, anche di carattere sanitario, che non sono da inviare al
Sistema Tessera Sanitaria perché riferite a soggetti “business” (Es. aziende sanitarie),
devono essere comunque elettroniche.

DETRAIBILITA DELLE PRESTAZIONI INFERMIERISTICHE

Il Collegato alla Finanziaria del 2000 ha introdotto una novita estremamente positiva
riguardante il seguente concetto: le prestazioni infermieristiche, alla pari delle prestazioni

mediche possono essere detratte, nella misura prevista dalla Legge, la quale richiede Ila

valutazione annuale riferita alle indicazioni delle norme finanziarie emanate dallo Stato.

Il DM 1 settembre 2016 del Ministero dell’economia e delle finanze, attuativo dell’articolo 3

comma 4 del D.Lgs 175/2014, ha esteso a partire dal 1° gennaio 2016 a nuovi soggetti (tra i

quali gli iscritti agli albi degli infermieri) I'obbligo dell’invio al Sistema TS, ai fini della
dichiarazione dei redditi precompilata, dei dati di spesa sanitaria sostenuta dai cittadini. Di
conseguenza, gliinfermieri titolari di partita IVA che emettono fatture a privati per prestazioni
sanitarie dovranno, in estrema sintesi:

1. accreditarsi ed abilitarsi al sistema TS (Tessera Sanitaria);

2. trasmettere i dati delle fatture emesse;

3. verificare I'esito dell’invio.

L'infermiere pud delegare un incaricato, purché abilitato come intermediario fiscale, alla
trasmissione dei dati su indicati.

In caso di omessa, tardiva o errata trasmissione dei dati, viene applicata una sanzione di

100,00 euro per ogni comunicazione, come previsto dall'articolo 3, comma 5-bis, del D. Lgs
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175/2014, che ulteriormente precisa: “la sanzione non si applica se la trasmissione dei dati
corretti e effettuata entro i cinque giorni successivi alla scadenza, ovvero, in caso di
segnalazione da parte dell'’Agenzia delle Entrate, entro i cinque successivi alla segnalazione
stessa. Se la comunicazione é correttamente trasmessa entro sessanta giorni dalla scadenza

prevista, la sanzione é ridotta a un terzo”.

ELEMENTI CARATTERIZZANTI NELLO STATUTO - TIPO DI STUDIO ASSOCIATO

Nella stesura dello statuto, i professionisti dovranno prevedere I'inserimento delle seguenti
voci:
e Costituzione e denominazione
Ai sensi della normativa vigente sull’esercizio libero professionale e costituito lo Studio
Associato Infermieristico ...

e Oggetto dell’attivita
Esercizio in forma associata di tutte le attivita proprie della professione infermieristica
riservate o consentite dalla Legge ai liberi professionisti iscritti agli Albi degli Ordini
provinciali.

e Sede associativa

e Durata dello Studio Associato
Di solito e illimitata, ma potra sciogliersi in qualsiasi momento con deliberazione unanime
dei soci.

e Doveri degli associati
Gli associati hanno I'obbligo di conferire nello Studio Associato tutte le attivita e tutti gli
incarichi che abbiano ricevuto dalla clientela in ordine a prestazioni professionali.
Ciascun associato si obbliga a non svolgere né in proprio, né per conto terzi, altre attivita
che possono essere concorrenziali allo Studio. A tal proposito e possibile prevedere delle
penali.

e Responsabilita professionale e patrimoniale
Le responsabilita di natura professionale (genericamente intese) e patrimoniali sono
assunte da tutti gli associati, mentre le responsabilita civili derivanti da illeciti penali e le
responsabilita disciplinari sono in capo al singolo professionista associato.

e Rappresentanza e amministrazione dello Studio
L'amministrazione ordinaria e la rappresentanza dello Studio di fronte a terzi sono affidate
in via disgiunta a ciascuno degli associati.
E facolta dell’assemblea dei soci individuare amministratori o coordinatori che possano
meglio gestire attivita di funzionamento dello Studio.

e Assemblea degli associati
Gli associati allo Studio costituiscono I’'assemblea che & indetta con un preavviso dialmeno
cinque giorni indicando data, orario, sede della riunione e ordine del giorno delle materie
da trattare. L'assemblea e presieduta da un presidente dell’assemblea che nomina un
segretario per la verbalizzazione degli argomenti deliberati.
L'assemblea e il momento in cui si esprime la volonta di tutti gli associati su tutti gli
argomenti che interessano lo Studio.
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L'assemblea delibera di norma a maggioranza semplice degli aventi diritto al voto.

Rendicontazione annuale

Entro tre mesi dalla fine di ogni anno solare sara redatto un conto consuntivo dell’attivita
svolta con riferimento alle effettive somme incassate.

Deducendo dai ricavi complessivi le spese sostenute, si potra determinare l'utile.

Ripartizione degli utili

La ripartizione degli utili & definita tra i vari associati in quote percentuali in base all’utile
netto dello Studio visto all’effettivo apporto lavorativo di ogni associato.

Ogni singolo associato ha diritto a prelevare nel corso dell’anno con modalita concordate
tra gli associati una quota fissa o variabile come acconto sugli utili.

Ammissione di nuovi associati

Colleghi che hanno almeno i seguenti requisiti:
= jscrizione all’Albo professionale;
= accreditamento ECM ai sensi di Legge;
= altri criteri specifici definiti.

Scioglimento del vincolo associativo
Definizione dei criteri per I'uscita di un associato dallo Studio ed adempimenti inerenti per
la definizione dello scioglimento del vincolo.

Scioglimento dello Studio Associato

Lo studio si potra sciogliere per il verificarsi dei seguenti eventi:
= venuta meno della pluralita degli associati;
= insanabili dissidi tra gli associati;
= deliberazione unanime degli associati.

Collegio arbitrale

Le eventuali controversie tra associati nascenti dall’applicazione o da interpretazioni dello
statuto saranno decise da un collegio arbitrale composto da tre membri scelti di comune
accordo tra iscritti all’Ordine o all’Ordine dei dottori Commercialisti.

In caso di disaccordo il collegio arbitrale sara nominato dal Presidente dell’Ordine.

A questo link un esempio di Statuto Associativo
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L’'ORDINAMENTO DEGLI ORDINI E IL LORO RUOLO

NELLA LIBERA PROFESSIONE INFERMIERISTICA

L’espressione “Ordinamento professionale” indica I'organizzazione giuridica di una
professione e piu particolarmente quel complesso di principi e di norme che disciplinano le
strutture, I'azione degli organismi professionali e i rapporti esterni e interni dei professionisti

iscritti negli Albi o negli elenchi previsti dalle leggi.

Nel nostro sistema giuridico non tutte le attivita professionali svolte liberamente sono
disciplinate da tali ordinamenti, ma lo sono solamente quelle che adempiono ad
un’importante funzione sociale, di volta in volta riconosciuta dal legislatore.

Altro e il concetto di “Ordine professionale”: la locuzione indica, infatti, I'insieme dei
professionisti iscritti a un Albo professionale.

Gli organismi Professionali di governo dell'insieme dei professionisti iscritti all’Albo, si
occupano di rappresentare la categoria verso I'esterno, promuoverne il prestigio sociale e
professionale, conquistarle degli spazi all’interno della societa, fornire strumenti e riferimenti
professionali agli iscritti, inviare rappresentanti nelle altre istituzioni e partecipare
all'individuazione e definizione delle modalita inerenti alla formazione professionale.

Oltre alla suddetta funzione di sostegno alla collettivita rappresentata, I'Ordine professionale
assume anche il ruolo di organizzatore e garante del corretto esercizio professionale e in tale
veste si occupa di impartire le norme deontologiche agli iscritti di punire la concorrenza sleale,
di vigilare sulle regole consociative e sanzionare i comportamenti deontologicamente
scorretti.

In seguito all’abrogazione avvenuta nel periodo fascista e relativa costituzione delle

corporazioni, gli Ordini professionali furono ricostituiti, con il DLgs C.P.S. 13 settembre 1946,

n. 233, e suo regolamento di attuazione (DPR 5 aprile 1950, n. 221), al fine di garantire il

corretto esercizio professionale nell’ambito sanitario e tutelare il diritto alla salute di colui che
esprime bisogni di assistenza.

Successivamente la Legge 29 ottobre 1954, n. 1049, istitui i Collegi IPASVI in ogni Provincia

italiana, razionalizzando cosi gli Ordini allora esistenti.

Nel gennaio 2018 e stata promulgata la Legge n. 3 del 11 gennaio 2018 di riordino degli Ordini

professionali, norma che ha interessato anche gli infermieri.

Gli Ordini professionali sono da annoverare tra gli Enti pubblici non economici di natura

associativa, disciplinati da disposizioni speciali di diritto pubblico, istituiti in funzione
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sussidiaria rispetto ai compiti assunti dallo Stato per il perseguimento e la garanzia
dell’interesse dei cittadini alla correttezza dell’esercizio professionale del sanitario.

Importante sottolineare che gli Ordini professionali sono Enti ad appartenenza obbligatoria,
giacché necessariamente ne fanno parte tutti gli appartenenti alle rispettive categorie
professionali, a prescindere dalle forme e modalita di esercizio della attivita (dipendente

pubblico, dipendente privato o libero professionale). Infatti, il D.Lgs C.P.S. 233/1946 aveva

previsto all’art. 8 che per 'esercizio di ciascuna delle professioni sanitarie fosse necessaria
I'iscrizione all’Albo integrando la previsione dell’art. 2229 C.C., il quale prevede che la Legge
determini le professioni intellettuali per I'esercizio delle quali & necessaria l'iscrizione in
appositi Albi o elenchi.

Con l'art. 2, comma 3, della Legge 1° febbraio 2006, n. 43, si € definito che per le professioni

sanitarie infermieristiche, ostetriche, riabilitative, tecnico-sanitarie e della prevenzione, e
obbligatoria l'iscrizione all’Albo professionale anche per i pubblici dipendenti, elemento
ulteriormente e definitivamente sottolineato dalla Legge 3/2018, art. 4, comma 1, Capo I, art.
5, comma 2.

Commette reato di abusivo esercizio della professione, ai sensi dell’art. 348 cp modificato dalla

Legge 3/2018, art. 12, colui che esercita continuamente o occasionalmente, a pagamento o a

titolo gratuito, senza essere iscritto al relativo Albo, una “professione per la quale é richiesta
una speciale abilitazione dello Stato”.
Gli ordini provinciali, attraverso il Consiglio Direttivo espletano le seguenti funzioni previste

(Legge 3/2018 — Capo Il Professioni sanitarie, Articolo 4 — Riordino della disciplina degli Ordini

delle professioni sanitarie):

a)promuovono e assicurano l'indipendenza, I'autonomia e la responsabilita delle professioni e
dell'esercizio professionale, la qualita tecnico-professionale, la valorizzazione della funzione
sociale, la salvaguardia dei diritti umani e dei principi etici dell'esercizio professionale indicati
nei rispettivi codici deontologici, al fine di garantire la tutela della salute individuale e
collettiva; essi non svolgono ruoli di rappresentanza sindacale;

b) verificano il possesso dei titoli abilitanti all'esercizio professionale e curano la tenuta, anche
informatizzata, e la pubblicita, anche telematica, degli albi dei professionisti e, laddove previsti
dalle norme, di specifici elenchi;

c) assicurano un adeguato sistema di informazione sull'attivita svolta, per garantire
accessibilita e trasparenza alla loro azione, in coerenza con i principi del decreto legislativo 14
marzo 2013, n. 33

d) partecipano alle procedure relative alla programmazione dei fabbisogni di professionisti, alle
attivita formative e all'esame di abilitazione all'esercizio professionale;

e) rendono il proprio parere obbligatorio sulla disciplina regolamentare dell'esame di
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abilitazione all'esercizio professionale, fermi restando gli altri casi, previsti dalle norme vigenti,
di parere obbligatorio degli Ordini per I'adozione di disposizioni regolamentari;

f) concorrono con le autorita locali e centrali nello studio e nell'attuazione dei provvedimenti
che possano interessare I'Ordine e contribuiscono con le istituzioni sanitarie e formative
pubbliche e private alla promozione, organizzazione e valutazione delle attivita formative e dei
processi di aggiornamento per lo sviluppo continuo professionale di tutti gli iscritti agli albi,
promuovendo il mantenimento dei requisiti professionali anche tramite i crediti formativi
acquisiti sul territorio nazionale e all'estero;

g) separano, nell'esercizio della funzione disciplinare, a garanzia del diritto di difesa,
dell'autonomia e della terzieta del giudizio disciplinare, la funzione istruttoria da quella
giudicante...

1) vigilano sugli iscritti agli albi, in qualsiasi forma giuridica svolgano la loro attivita
professionale, compresa quella societaria, irrogando sanzioni disciplinari secondo una
graduazione correlata alla volontarieta della condotta, alla gravita e alla reiterazione
dell'illecito, tenendo conto degli obblighi a carico degli iscritti, derivanti dalla normativa
nazionale e regionale vigente e dalle disposizioni contenute nei contratti e nelle convenzioni
nazionali di lavoro;

L'Ordine professionale ha prioritariamente anche il mandato di vigilare sul corretto
comportamento professionale e deontologico dei professionisti iscritti a tutela del cittadino.
L'infermiere libero professionista si inserisce in un contesto che necessita, per la delicatezza
della materia in questione, ovvero la salute, di essere vigilato sotto vari profili, quali ad
esempio, la correttezza dei messaggi pubblicitari, la rispondenza ai criteri di accreditamento
ECM, la copertura assicurativa obbligatoria, il rispetto della libera concorrenza, della
deontologia professionale, ecc.

Rispetto alle Societa tra Professionisti (STP) — descritte nel paragrafo Focus: le societa tra
professionisti — il ruolo dell’Ordine si configura primariamente rispetto alla tenuta dell’Albo
speciale delle stesse e delle relative incompatibilita all’iscrizione dello stesso.

Le STP, infatti, per poter operare, saranno tenute all’iscrizione nell’apposita sezione speciale
dei registri tenuti presso I'Ordine di appartenenza secondo le modalita descritte su citato.

Sotto I'aspetto disciplinare e deontologico, infine, il regolamento precisa che:
e il professionista socio rimane vincolato al proprio Codice Deontologico e in base ad esso
risponde disciplinarmente;

e la societa e responsabile, come tale, secondo le regole deontologiche dell’Ordine nel cui
Albo é iscritta;

e |a responsabilita disciplinare della societa concorre con quella del socio professionista
(anche se iscritto ad altro Albo rispetto a quello della societa e, quindi, nell’ipotesi della
STP multidisciplinare) nel solo caso di violazione deontologica ricollegabile a direttive
impartite dalla Societa.

Come gia specificato, le Societa multidisciplinari fanno riferimento all’Ordine relativo

all’attivita dichiarata come prevalente.
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ASPETTI
COMMERCIALI



PREMESSA

Scopo dei contenuti di quest’area e definire le responsabilita e modalita da mettere in atto per
assicurare che le specifiche contrattuali espresse dal cliente siano comprese e adeguatamente
valutate e che esistano le competenze tecnico-organizzative necessarie per soddisfarle.

In particolare, € necessario evitare che si verifichino scostamenti tra quanto richiesto e quanto
offerto dal cliente.

Nel caso in cui questi sussistano, & necessario fare in modo che essi siano preventivamente
concordati, sia dal punto di vista degli aspetti tecnico-operativi, sia per quanto concerne gli

aspetti economici.

GESTIONE DELLE OFFERTE

Nella gestione delle offerte pervenute all’attenzione del professionista infermiere oltre che
alle richieste del committente lo stesso dovra tener conto di diversi fattori.

Nel caso arrivino richieste di offerta ritenute urgenti, il professionista puod decidere in
completa autonomia se procedere o meno alla definizione di un contratto; in caso contrario,
le richieste di offerta pervenute vengono esaminate al fine di verificarne la fattibilita prima di
procedere all’'approvazione.

L'esame di fattibilita della richiesta comprende i seguenti punti:

e competenze da parte degli infermieri ad erogare le prestazioni professionali richieste;

e disponibilita delle risorse umane in funzione sia del tempo richiesta, della zona geografica di

intervento e non ultimo della organizzazione che garantirebbe il servizio.

Se I'esame di fattibilita risulta positivo gli infermieri avviano l'iter necessario per arrivare alla
definizione di un contratto con il committente. Sarebbe opportuno che le valutazioni sia
positive che negative, fossero registrate al fine della tracciabilita e di stimolo al miglioramento.

Qualora dal Committente fosse richiesto il preventivo, ai sensi dell’art. 9 DL 1/2012, e

necessario almeno riportare:

referente infermieristico;

tipologia di attivita;

luogo di espletamento;

orario di lavoro;
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e tariffe;
e fatturazione/pagamenti;
o validita;

e eventuali note.

Il rapporto di natura libero professionale si basa sul cosiddetto intuitus personae che indica,
nel linguaggio giuridico, quei rapporti contrattuali nei quali si ritengono di particolare rilevanza
le qualita personali dei soggetti contraenti. Tali contratti, in quanto basati sulla fiducia
personale, sono intrasmissibili.

E tipicamente un contratto basato sull’intuitus personae il contratto di consulenza con un
libero professionista, individuato sulla base non di una mera convenienza economica, quanto
sull'affidamento che il cliente valuta relativamente alla qualita garantita nell'esecuzione delle
prestazioni professionali.

Sotto questi aspetti non € dunque cogente la stipula di un contratto scritto, ma si ritiene utile
provvedere alla formulazione dello stesso, qualora il rapporto professionale, per sua natura,
configuri ad esempio prestazioni continuative, reiterate per tempi prolungati o di particolare
complessita ed articolazione.

Qualora si rendesse utile la definizione di un contratto, si riporteranno:

e denominazione Committente;

e premesse con indicazione attivita;

e definizione attivita;

e tempistica e orari dell’intervento professionale;

e compenso;

e sede di espletamento dell’attivita;

e tempistica e validita del contratto;

e registrazione;

e controversie.

La firma dell’infermiere libero professionista o del responsabile dello Studio Professionale
sull’offerta costituisce evidenza del riesame effettuato e della conseguente capacita di

rispettare i termini delle richieste presentate dal committente.
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GESTIONE DELL’ORDINE DEL COMMITTENTE

L'ordine del committente puo essere formalizzato mediante:
1. firma per accettazione da parte del committente del contratto;
2. accettazione scritta da parte del cliente privato;

3. Documentazione, se presente, inerente il Sistema di Gestione della Qualita (SGQ).

In quest’ultimo caso, l'infermiere esamina i dati in esso contenuti per verificarne la
completezza e univocita in relazione a quanto indicato nel contratto.

La firma, quindi, costituisce evidenza del riesame effettuato e della conseguente capacita dello
studio/ societa e/o del professionista di rispettare i termini del contratto.

Unitamente al contratto fatto con il committente, vengono distribuite le informative sulla
privacy e si raccoglie il consenso informato all’atto sanitario.

A questo link un esempio di contratto tra un singolo professionista infermiere e una struttura.

A questo link un esempio di contratto tra una Cooperativa e una Associazione
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LINEE GUIDA SULLA PUBBLICITA SANITARIA

L'infermiere libero professionista, nell’esercizio dell’attivita puo avvalersi della pubblicita
sanitaria nelle diverse forme consentite, quale strumento per la divulgazione della propria
opera professionale al cittadino e alle strutture.

Per I'utilizzo di tale strumento, € richiesto al professionista di attenersi a delle regole non solo
di natura giuridica, ma anche di natura deontologico professionale, con lo scopo di mantenere
un’immagine corretta della professione, utilizzando forme pubblicitarie e linguaggi consoni ad
una professione intellettuale.

La Legge 30/12/2018 n. 145 sul Bilancio di previsione dello Stato per il triennio 2019 - 2021,

entrata in vigore I’1 gennaio 2019, ha emanato nuove norme in materia di pubblicita sanitaria.

Nello specifico si riporta il testo dell’art. 1 commi 525 e 536.

Art. 1 - Comma 525

Le comunicazioni informative da parte delle strutture sanitarie private di cura e degli iscritti
agli albi degli Ordini delle professioni sanitarie di cui al capo Il della legge 11 gennaio 2018, n.
3, in qualsiasi forma giuridica svolgano la loro attivita, comprese le societa di cui all'articolo 1,
comma 153, della legge 4 agosto 2017, n. 124, possono contenere unicamente le informazioni
di cui all'articolo 2, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con
modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, funzionali a garantire la sicurezza dei
trattamenti sanitari, escluso qualsiasi elemento di carattere promozionale o suggestivo, nel
rispetto della libera e consapevole determinazione del paziente, a tutela della salute
pubblica, della dignita della persona e del suo diritto a una corretta informazione sanitaria

Art. 1 - Comma 536

In caso di violazione delle disposizioni sulle comunicazioni informative sanitarie di cui al comma
525, gli ordini professionali sanitari territoriali, anche su segnalazione delle rispettive
Federazioni, procedono in via disciplinare nei confronti dei professionisti o delle societa iscritti
e segnalano tali violazioni all’Autorita per le garanzie nelle comunicazioni ai fini dell'eventuale
adozione dei provvedimenti sanzionatori di competenza. Tutte le strutture sanitarie private di
cura sono tenute a dotarsi di un direttore sanitario iscritto all'albo dell'ordine territoriale
competente per il luogo nel quale hanno la loro sede operativa entro centoventi giorni dalla

data di entrata in vigore della presente legge.

Di conseguenza dal 2019:

e sono vietati messaggi di natura meramente promozionale o suggestiva nel rispetto della
libera e consapevole determinazione del paziente, a tutela della salute pubblica, della
dignita della persona e del suo diritto a una corretta informazione sanitaria;
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e gli Ordini devono procedere in via disciplinare, anche su segnalazione della Federazione,
nei confronti degli iscritti contravventori con ulteriore obbligo di segnalazione all’Autorita
per le garanzie nelle comunicazioni, anche in funzione di quanto definito dall’art. 48 del
Codice Deontologico, in materia di pubblicita sanitaria (Art. 48 - Pubblicita sanitaria -
L'infermiere osserva le norme in materia di pubblicita sanitaria, tutelando la sicurezza e la
salute degli assistiti nel rispetto dell’appropriatezza delle cure, secondo i principi di
trasparenza e veridicita. Nell'impiego di mezzi e strumenti di comunicazione e divulgazione
della propria attivita professionale, evita la diffusione di messaggi aventi carattere
attrattivo e suggestivo, volti a promuovere interventi professionali, ausili o presidi che
possano favorire il ricorso ad acquisti o trattamenti sanitari non basati sulle prove di
efficacia e di appropriatezza assistenziale. Si assicura che eventuali conflitti di interesse
non siano mai occultati e, che, se presenti, vengano apertamente dichiarati.)

Al fine di tutelare l'interesse del cittadino e il diritto alla salute di cui all'art. 32 della Costituzione nonché la
professionalita infermieristica, gli Ordini esercitano 'azione di vigilanza nel rispetto delle regole
deontologiche e dei codici di autodisciplina verificando che la pubblicita venga realizzata secondo criteri di
trasparenza e di veridicita nonché in assenza di messaggi di natura meramente promozionale o suggestiva,

secondo le seguenti indicazioni.

1. OGGETTO

Le presenti linee guida sono riferite a tutte le forme di pubblicita sanitaria, effettuata con
qualsiasi mezzo di diffusione, compresa la carta intestata, utilizzate dagli infermieri liberi
professionisti nell'esercizio della Professione, svolta in forma individuale, in forma associata o

all'interno di cooperative sociali.

2. DEFINIZIONI

Pubblicita

Per pubblicita s'intende qualsiasi forma di messaggio, in qualsiasi modo diffuso, avente lo
scopo diretto o indiretto di promuovere le prestazioni professionali in forma singola o
associata, qualunque sia la modalita associativa adottabile per |'esercizio della professione. La
pubblicita deve essere, in ogni caso, riconoscibile, veritiera e corretta e pud avere ad oggetto

le specializzazioni professionali, la struttura dello studio ed i compentsi richiesti.

Si ricorda che, ai sensi della Legge 247/2012, art. 13, comma 5, il professionista e tenuto a “a

comunicare in forma scritta a colui che conferisce l'incarico professionale la prevedibile misura
del costo della prestazione, distinguendo fra oneri, spese, anche forfetarie, e compenso

professionale”
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Pubblicita ingannevole
Si intende qualsiasi forma di pubblicita che in qualunque modo, sia idonea ad indurre in errore
la generalita dei cittadini, influenzandone il comportamento e le scelte in ordine a costi,

caratteristiche, entita e modalita di erogazione delle prestazioni del personale infermieristico.

Pubblicita comparativa
Qualsiasi pubblicita che, allo scopo di promuovere i servizi di chi li effettua, li pone a confronto

in modo esplicito o implicito con quelli offerti da uno o piu soggetti concorrenti.

Informazione sanitaria

Qualsiasi notizia utile e funzionale al cittadino per la scelta libera e consapevole dei
professionisti e dei servizi da essi offerti. Le notizie ed informazioni fornite devono essere tali
da garantire sempre la tutela della salute individuale e della collettivita e non devono avere

carattere promozionale e suggestivo.

3. ELEMENTI COSTITUTIVI DELL'INFORMAZIONE SANITARIA

1. Linfermiere libero professionista su ogni comunicazione informativa e tenuto ad inserire:
® nome e cognome;

e titolo professionale ed eventuali specializzazioni, compresi i titoli comunque attinenti
alla professione;

e sede dell'attivita, struttura dello studio professionale, comprese le eventuali diverse;

e professionalita operanti nel medesimo, gli orari di apertura, le modalita di
prenotazione;

e domicilio professionale.
2. Puo essere pubblicata la mappa stradale di accesso alla sede di esercizio;

3. Possono essere citate eventuali convenzioni stipulate con enti o associazioni di mutualita
volontaria (ad esempio fondi sanitari integrativi di grandi aziende).

4. Aifini di chiarezza informativa nell'interesse dell’assistito, € sempre consigliabile da parte
dellinfermiere l'uso del cartellino o analogo mezzo identificativo.

5. L'informazione tramite siti internet deve rispettare i requisiti stabiliti dal D.Lgs 70 del 9
aprile 2003, art. 7 e deve contenere nella home page, con caratteri e modalita grafiche che
agevolino il reperimento immediato:

e il nome e cognome dell'infermiere ovvero la denominazione o la ragione sociale dello
studio associato;
e il domicilio o la sede legale;

e idatidi contatto rapido e diretto, compreso l'indirizzo di posta elettronica;
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e la Posta Elettronica Certificata (PEC), obbligatoria ai sensi di Legge (DL 185 del 2008,

art. 16, comma 7, convertito con modificazioni con la Legge 28 gennaio 2009, n. 2);

e [|'Ordine provinciale presso cui il professionista € iscritto e il numero di iscrizione;
e gli estremi della laurea o titolo equipollente;

e il numero di partita IVA;

e gli estremi dell'autodichiarazione da inviarsi, entro e non oltre trenta giorni
dall'attivazione del sito, all’Ordine provinciale avente ad oggetto la conformita del sito
internet ai requisiti qui stabiliti.

6. | siti devono essere registrati su domini nazionali italiani e/o europei, a garanzia
dell'individuazione dell'operatore e del committente.

7. L'Ordine provinciale si riserva il diritto di ogni pil opportuna verifica anche attraverso la
Polizia Postale.

4. UTILIZZO DELLA POSTA ELETTRONICA PER MOTIVI ASSISTENZIALI

1. L'utilizzo della posta elettronica (e- mail), nei rapporti con i pazienti & consentito purché
sia assicurata la riservatezza sui dati degli stessi e comunque nel rispetto delle norme
vigenti in materia di tutela dei dati personali, e di cui al GDPR - Regolamento UE 2016/679.

2. In particolare, devono essere rispettate le seguenti condizioni:

e ¢ vietata qualsiasi forma di divulgazione ad altri assistiti, a terzi, alla Pubblica
Amministrazione di dati personali, assistenziali e farmacologici di un assistito;

e ¢ vietato fornire a terzi o divulgare in qualsiasi modo l'indirizzo di posta elettronica
degli assistiti, in particolare a fini pubblicitari.

3. L'uso della posta elettronica nei rapporti tra colleghi & consentito a sola finalita di
consultazione e consulenza, purché sia garantito I'anonimato dell’assistito.

Attesi, da un lato, i profili di responsabilita professionale potenzialmente derivanti da
qguanto sopra e, dall'altro, il valore di legale conoscenza che la comunicazione tramite PEC

ha assunto, si consiglia di utilizzare prevalentemente tale strumento.

5. FORME DI PUBBLICITA’ CONSENTITA

1. Nel messaggio pubblicitario possono essere indicati eventuali titoli di specializzazione e di
carriera, nonché ulteriori titoli professionali ottenuti con formazione post-base.

2. Si puo fare menzione della particolare area specialistica di attivita nonché delle attivita
professionali svolte in passato e della loro durata. Sia il tipo, che la durata delle attivita
svolte, devono essere comprovabili mediante idonea certificazione rilasciata dalla
struttura o istituzione presso la quale sono state effettuate. In tal caso I'infermiere &
tenuto a farsi rilasciare la documentazione prima di farne menzione nella comunicazione
pubblicitaria e a conservarla.

3. E possibile menzionare e illustrare le caratteristiche e le eventuali competenze
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multidisciplinari dello Studio.

4. L'Ordine provinciale competente valutera la conformita dei messaggi e delle informazioni
pubblicitarie unitamente all'eventuale uso di segni distintivi diversi dal simbolo OPI cui la
struttura professionale ritenesse di far ricorso.

5. Resta in ogni caso vietata la pubblicita di attivita non facenti parte degli ambiti individuati
nel documento di cui al punto 4, nonché messaggi ed informazioni pubblicitarie
manifestamente di fantasia o di natura meramente reclamistica e con messaggi di natura
promozionale o suggestiva che possano attrarre assistiti sulla base di indicazioni non
corrette e veritiere.

6. Ove l'iscritto eserciti I'attivita in modo non saltuario in una provincia diversa da quella del
Collegio di iscrizione, tutte le valutazioni, i pareri e le prescritte autorizzazioni di cui alle
presenti linee guida devono essere date e rilasciate dall’Ordine nella cui circoscrizione
viene svolta I'attivita.

7. Le targhe affisse all'esterno dello studio professionale, fatti salvi gli obblighi di Legge e
quelli eventualmente derivanti da regolamenti locali, devono essere conformi allo schema
allegato alle presenti indicazioni.

6. MODALITA DI SVOLGIMENTO DELL'ATTIVITA PUBBLICITARIA

1. Quale che sia il mezzo o lo strumento comunicativo usato dal professionista:

e ¢ vietata la pubblicita ingannevole, compresa la pubblicazione di notizie e informazioni
che creino aspettative illusorie, che siano false o non verificabili, o che possano
procurare timori infondati, con messaggi di natura promozionale o suggestiva, spinte
consumistiche o comportamenti inappropriati;

e e vietatala pubblicazione di notizie e informazioni che rivestano i caratteri di pubblicita
personale surrettizia, artificiosamente mascherata da informazione sanitaria;

e evietatala pubblicazione di notizie e informazioni lesive della dignita e del decoro della
professione o comunqgue eticamente disdicevoli;

e ¢ vietato ospitare spazi pubblicitari a titolo commerciale, con particolare riferimento
ad aziende produttrici di farmaci, dispositivi o tecnologie operanti in campo sanitario;

e e vietato ospitare sul sito Intenet, oltre agli spazi pubblicitari appena detti, link riferibili
ad attivita pubblicitaria di aziende operanti in campo sanitario;

e ¢ vietata in ogni caso la pubblicizzazione o la vendita, sia in forma diretta, che
attraverso il sito internet ed i link in esso contenuti, di prodotti, dispositivi, strumenti
e di ogni altro bene o servizio resi da soggetti diversi dall’autore della comunicazione
pubblicitaria;

e i mezzi e le modalita utilizzati per la pubblicita informativa devono attenersi alle
indicazioni contenute nel Codice Deontologico della FNOPI, nel rispetto del decoro
professionale, della trasparenza e della veridicita nei messaggi pubblicitari.

2. E consentito diffondere messaggi informativi contenenti le tariffe delle prestazioni
erogate, fermo restando che le caratteristiche economiche di un’attivita non devono
costituire aspetto esclusivo del messaggio informativo.
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7. MESSAGGI PUBBLICITARI SU EMITTENTI RADIOFONICHE E TELEVISIVE NAZIONALI
E LOCALI, SU ORGANI DI STAMPA O ALTRI STRUMENTI DI COMUNICAZIONE DI
DIFFUSIONE DELLE NOTIZIE

In caso di informazione sanitaria effettuata attraverso lo strumento radio-televisivo, gli organi
di stampa o altri mezzi di comunicazione, compresi i social media, I'infermiere libero
professionista che vi prende parte a qualsiasi titolo, si attiene sempre e comunque al rispetto

del Codice Deontologico vigente.

8. VERIFICA E VALUTAZIONE DEONTOLOGICA DA PARTE DELL’ORDINE PROVINCIALE
1. Gli infermieri liberi professionisti iscritti ai Collegi provinciali sono tenuti al rispetto delle

presenti indicazioni al fine di semplificare la verifica e il rispetto delle stesse e del Codice
Deontologico nonché la trasparenza e correttezza dei messaggi.

Gli interessati dovranno richiedere una valutazione preventiva, da presentare ai rispettivi
Ordini di appartenenza, sulla rispondenza, per forma e contenuti, della propria
comunicazione pubblicitaria alle norme del Codice Deontologico. Ricevuta la suddetta
richiesta, I'OPI provvedera senza indugio, motivando adeguatamente |'eventuale parere
negativo, fatto salvo quanto qui stabilito dal punto 5, sub 5.

A questo link un facsimile richiesta di nulla osta per comunicazione pubblicitaria

A questo link un facsimile richiesta di nulla osta per targa

A questo link un facsimile di targa di uno studio associato

A questo link un facsimile di targa di un ambulatorio infermieristico

A questo link un facsimile di targa di un singolo professionista

A questo link e a questo due facsimile per biglietti da visita

Le indicazioni fornite sono analoghe all’eventuale utilizzo di carta intestata.
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FOCUS: LA PIATTAFORMA “INFERMIERI PER VOI”

Lo strumento nasce per favorire I'incontro tra domanda di assistenza sul territorio e offerta di
professionisti regolarmente iscritti all’Albo. Uno strumento per rendere semplice, trasparente
e versatile la ricerca di infermieri dedicati all’assistenza domiciliare. L’iscrizione alla
piattaforma, dedicata agli Infermieri liberi professionisti, & gratuita e segue i criteri richiesti
dalla normativa, come la necessita di dichiarare la propria partita iva, 'iscrizione alla Cassa di

previdenza ENPAPI e gli estremi assicurativi in materia di responsabilita civile.

All'interno della piattaforma e possibile rendere evidente la propria formazione specialistica,
dichiarare la propria disponibilita ad erogare prestazioni infermieristiche a domicilio, piuttosto
che in un ambulatorio specifico, utilizzando anche i parametri di liquidazione definiti dal DM

165/2016 come possibile riferimento per la determinazione del compenso.
La piattaforma & accessibile al seguente link.

Per qualsiasi informazione ¢ possibile scrivere all’'indirizzo: liberaprofessione@fnopi.it

PER
VO

_—

FNOPI

1eri

Inferm
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ELEMENTI PER LA DETERMINAZIONE DELL’EQUO
COMPENSO PROFESSIONALE

Il tariffario professionale, inteso come predeterminazione del costo di ogni singola prestazione
del professionista, con particolare riferimento al minimo, costituiva, di per sé, una misura di
dignita e del decoro dell'iscritto all'Ordine e dell'intera categoria; anche una sola caduta
rispetto a tali valori minimi, operata dal professionista nei confronti di un cliente, poteva
conseguentemente, condurre ad una sanzione disciplinare da parte del proprio Ordine.

L'articolo 9, comma 1, del DL 24 gennaio 2012 n.1, convertito con modificazioni dalla legge

24 marzo 2012, n.27, ha abrogato tutte le tariffe relative alle professioni regolamentate nel
sistema ordinistico.
Infatti, con il citato decreto, si &€ completato il percorso di smantellamento della disciplina

tariffaria iniziato nel 2006 con il cosiddetto “Decreto Bersani” (DL 4 luglio 2006, n.223

convertito dalla Legge 4 agosto 2006 n. 248), proseguito con il DL n. 138/2011, convertito con

Legge 148/2011 e poi con la Legge n. 183/2011 (Legge di stabilita), sancendosi tra l'altro che:

“Art. 9 comma 1: Sono abrogate le tariffe delle professioni regolamentate nel sistema
ordinistico.

Comma 2: Ferma restando I’'abrogazione di cui al comma 1, nel caso di liquidazione da parte di
un organo giurisdizionale, il compenso del professionista é determinato con riferimento a
parametri stabiliti con decreto del Ministro Vigilante (per gli Infermieri, il Ministero della
Salute), da adottare nel termine di 120 giorni successivi alla data di entrata in vigore della
Legge di conversione del presente decreto. (...)”

Con il DL n.148/2017, convertito in Legge n.172/2017 e parzialmente modificato dalla legge

n.205/2017 & stato introdotto nel nostro ordinamento giuridico il principio dell’equo
compenso.

Secondo tale principio, si considera equo il compenso riconosciuto al professionista quando &
proporzionato alla quantita, alla qualita, al contenuto e alle caratteristiche della prestazione

resa, oltre che conforme ai parametri applicabili al lavoratore interessato.

La Legge 49/2023 (“Disposizioni in materia di equo compenso delle prestazioni professionali.”),
interviene opportunamente a normare il principio suddetto, definendo in modo chiaro gli

ambiti e le modalita di applicazione.

La norma e stata indubbiamente molto attesa e, per certi aspetti, sospirata, in quanto va a

sanare alcune marcate disparita, che si erano create nei rapporti di lavoro con le professioni
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intellettuali. Altro aspetto non trascurabile, riguarda il potere contrattuale del professionista,
che si & progressivamente appiattito sotto il peso della sua insussistenza, di fronte alla
imponente macchina pubblica e nei confronti delle grandi imprese committenti, che avevano
progressivamente assunto la facolta di imporre clausole contrattuali definite, non per nulla

“vessatorie”.

Lo spirito con cui e stata costruita la norma, riguarda quindi da un lato la necessita di assicurare
al professionista un compenso commisurato al valore della prestazione e dall’altro rafforzarne
la tutela nel rapporto contrattuale con specifiche imprese, che per natura, dimensioni o

fatturato, sono ritenute “contraenti forti”.

Il compenso ¢ definito equo quando:

- € proporzionato alla quantita e qualita del lavoro svolto,
- @ proporzionato al contenuto e alle caratteristiche della prestazione professionale,

- e conforme ai compensi previsti ai decreti ministeriali specifici, che, per le Professioni
Infermieristiche, rispondono a quanto contenuto nel DM 165/2016.

Ambiti di applicazione

L’equo compenso trova applicazione ai rapporti professionali che hanno ad oggetto la
prestazione d’opera intellettuale (art. 2230 c.c.), regolate da convenzioni e relative allo

svolgimento anche in forma associata o societaria delle attivita professionali rese in favore di:

- imprese bancarie assicurative e loro controllate, mandatarie;
- imprese con piu di 50 lavoratori;
- imprese con ricavi annui superiori a 10 milioni di Euro;

- pubblica amministrazione e societa a partecipazione pubblica.

Clausole vessatorie

Le clausole della convenzione sono nulle quando:

- non prevedono un compenso equo e proporzionato all’'opera prestata, tenendo conto anche
dei costi sostenuti dal prestatore d’opera;

- sono inferiori a quelli stabiliti dai parametri di liquidazione dei compensi previsti dal DM

165/2016;

- vietano al professionista di pretendere acconti nel corso della prestazione o impongono
anticipazione di spese;

- riservano al cliente la facolta di modifica unilaterale del contratto o la facolta di rifiutare la
stipulazione in forma scritta degli elementi essenziali del contratto oppure la facolta di
richiedere prestazioni aggiuntive gratuite;
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- impongano tempi di pagamento superiori a 60 giorni dall’emissione della fattura.

Il ruolo dell’Ordine Professionale.

Uno dei motivi per cui lo Stato ha previsto I'esistenza degli Ordini Professionali riguarda proprio

la tutela della dignita della Professione rappresentata.

Sotto questo peculiare aspetto, la norma prevede che gli Ordini:

- adottino disposizioni deontologiche che vincolino il professionista alla stipula di preventivi
congruenti con I'equita delle prestazioni impedendo pratiche di concorrenza sleale tra colleghi;

- forniscano, su richiesta, pareri di congruita su compensi ed onorari, che possono costituire
titolo esecutivo nei confronti del committente;

- siano rappresentati in seno all’Osservatorio Nazionale sull’Equo Compenso, istituito presso il
Ministero della Giustizia;

- provvedano ad aggiornare i parametri di liquidazione, con cadenza biennale.

Parere di congruita ordinistico su compensi ed onorari

Particolarmente innovativo risulta essere I'art. 7 della citata Legge 49/2023 (Parere di congruita
con efficacia di titolo esecutivo): "In alternativa alle procedure di cui agli articoli 633 e sequenti
del codice di procedura civile e di cui all'articolo 14 del decreto legislativo 1° settembre 2011, n.
150, il parere di congruita emesso dall’ordine o dal collegio professionale sul compenso o
sugli onorari richiesti dal professionista costituisce titolo esecutivo, anche per tutte le spese
sostenute e documentate, se rilasciato nel rispetto della procedura di cui alla legge 7 agosto
1990, n. 241, e se il debitore non propone opposizione innanzi all'autorita giudiziaria, ai sensi
dell'articolo 281-undecies del codice di procedura civile, entro quaranta giorni dalla

notificazione del parere stesso a cura del professionista".

A questo link si propone un modello per la richiesta di parere di congruita, da presentare

all’Ordine per I'avvio della procedura di valutazione.

Procedura concettuale per la determinazione del compenso

Nella redazione della seguente procedura e stata tenuta in considerazione la seguente

normativa di settore, con la relativa giurisprudenza di riferimento:

e leggen.3/2018;

e DM n. 165/2016 - Regolamento recante la determinazione dei parametri per la
liguidazione da parte di un organo giurisdizionale dei compensi per le professioni
regolamentate —;
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DM 1 settembre 2016 del Ministero dell’Economia e delle Finanze - Sistema Tessera
Sanitaria;

Legge 8 marzo 2017 n.24 - Disposizioni in materia disicurezza delle cure e della persona
assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie;

Legge 22 maggio 2017, n.81, cosiddetto “Jobs Act degli Autonomi”;

DL 1/2012, art. 9, convertito nella Legge n. 27/2012

Codice Deontologico dell'infermiere vigente;

Legge n.43/2006 - Disposizioni in materia di professioni sanitarie infermieristiche,
ostetrica, riabilitative, tecnico-sanitarie e della prevenzione e delega al Governo per
I'istituzione dei relativi ordini professionali;

DL 223 del 4/07/2006 (cosiddetta “Legge Bersani-bis”);

Legge n. 1/2002 - Disposizioni urgenti in materia sanitaria;

Decreto MURST 2/04/2001 - Ordinamenti Didattici vigenti e formazione post-base -;

Legge n. 251 del 10/08/2000 - Disciplina delle professioni sanitarie infermieristiche,
tecniche, della riabilitazione, della prevenzione, nonché della professione ostetrica;

Legge n. 42 del 26/02/1999 - Disposizioni in materia di professioni sanitarie;
DM 739 del 14/09/1994 - Profilo professionale dell’infermiere;
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ELEMENTI DA CONSIDERARE NELLA QUANTIFICAZIONE DEL COMPENSO

Parametri intrinseci

1.

2
3
4.
5

o

10.
11.
12,
13.

Articolazione e responsabilita delle attivita e /o dei servizi erogati.
Livelli di complessita assistenziale.

Continuita assistenziale.

Competenze specifiche (specializzazioni certificate e/o certificabili).

Costi connessi allo svolgimento della prestazione; programmabilita dell'intervento in base
alle disponibilita del cliente e/o alla natura dell'intervento stesso (orario, frequenza, etc.).

Richieste di urgenza e/o tempestivita e/o notturno.

Eventuali rimborsi e spese sostenute (ad es, dispositivi sanitari se non forniti dal cliente,
etc.).

Carico previdenziale.

Costi di copertura assicurativa professionale di responsabilita civile.

Costi connessi all’aggiornamento professionale e all’'organizzazione e gestione del lavoro.
Costo della tecnologia (ammortamento delle attrezzature e manutenzione).

Consumi di materiali.

Costi generali che includono: segreteria, affitto/ammortamento dell’acquisto dei locali,
utenze, materiali non sanitari di consumo, assicurazioni e altro.

Accanto ai suddetti parametri intrinseci, si possono utilizzare in concomitanza altri quattro

criteri estrinseci di parametrazione dell’onorario:

1.

parametrazione a prestazione: la tariffa si applica di norma nei casi di precise prestazioni
tecniche erogate in via estemporanea o comunque secondo modalita non riconducibili alle
altre formule organizzative contemplate di seguito;

parametrazione ad accesso: per le prestazioni o attivita multiple, non ricomprese in un
apposito piano o progetto, eseguite nella stessa seduta od intervento. Il calcolo della
tariffa si effettua assumendo a riferimento, per intero, la tariffa della prestazione piu
importante anche se non prevista ma resasi necessaria nel corso dell’'intervento, ed
applicando alle rimanenti la riduzione del 50%;

parametrazione a piano/progetto/consulenza: applicabile nei casi in cui siano previsti una
predefinita pluralita di accessi a contenuto multiplo. In tal caso si potra fare riferimento a
tariffe forfettarie rapportate al grado di complessita delle attivita richieste;

parametrazione a tempo: utilizzabile quando I'elemento prevalente dell’attivita
infermieristica sia rappresentato dalla presenza continuativa del professionista, per
congrui periodi. In tal caso non si fara luogo all’applicazione di tariffe a prestazione, ad
accesso o a piano/progetto/consulenza assistenziale.

Si applicano quando il professionista é titolare di convenzioni con Aziende sanitarie ed Enti

pubblici o privati che prevedono I'uso della tariffa oraria. Nella determinazione dell’onorario
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professionale, il compenso viene definito assumendo quale riferimento il tempo di impegno
del professionista.
In linea generale, pud osservarsi come |'utilizzo dell'uno o dell'altro criterio estrinseco dipende

Ill

anche dalla tipologia del “teatro dell'azione professionale”. Dunque, ad esempio, quando si
parla di domicilio, pare piu congruo utilizzare come riferimento gli accessi, mentre quando si
parla di ambulatorio puo essere pil opportuno riferirsi alle attivita.

Sempre a titolo esemplificativo, laddove si tratti di valutare attivita professionali di tipo
prettamente intellettuale, come ad esempio quelle di progettazione

organizzativo/assistenziale (di un servizio, di una struttura sanitaria, etc.) o quelle di

consulenza professionale, tecnica d' ufficio o di parte nelle controversie (es. attivita di
counseling, sistema qualita, consulenza tecnica in ambito giudiziario e stragiudiziale), risulta
opportuno utilizzare in modo prevalente il parametro del tempo necessario per la produzione
dell'opera, evitando di prendere in considerazione in modo “granulare” le singole attivita
espletate.

Nel caso, poi, in cui ci si trovi in presenza di mandato progettuale proveniente da una
committenza avente natura imprenditoriale, in solido con il citato parametro temporale, puo
essere di ausilio quello del valore del beneficio economico che il committente si prefigge di
ottenere grazie all’attivita del professionista (c. d. valore dell'affare).

In relazione alla specifica funzione remunerativa a cui assolvono, i compensi si dividono in:

e onorari: rappresentano la remunerazione spettante per le attivita svolte e servizi
prestati;

e rimborsi spese di viaggio e di soggiorno: corrispondono alla parte del compenso
spettante in relazione alla necessita di sostenere tali spese per l'esecuzione
dell'incarico;

e indennita: rappresentano la somma spettante a fronte di oneri derivanti dalle
prestazioni svolte, anche se detti oneri non sono direttamente riferibili alla pratica.
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ASPETTI DI TUTELA
PREVIDENZIALE

E ASSISTENZIALE

E ASPETTI FISCALI




ASPETTI PREVIDENZIALI OBBLIGATORI
DELL’INFERMIERE LIBERO PROFESSIONISTA

Per assicurare la tutela previdenziale obbligatoria in favore degli infermieri professionali,
assistenti sanitari, vigilatrici d'infanzia, che esercitano |'attivita in forma libero professionale,
e stato istituito il 24 marzo 1998 con Decreto del Ministro del Lavoro e della Previdenza
Sociale, emanato di concerto con il Ministro del Tesoro, del Bilancio e della Programmazione

Economica, a seguito del Decreto Legislativo 10 febbraio 1996, n. 103, I'Ente Nazionale di

Previdenza e Assistenza della Professione Infermieristica (ENPAPI).

L'infermiere che eserciti in modalita diverse da quella subordinata deve inviare all’lEnte entro
sessanta giorni dalla data di inizio dell’attivita libero professionale la domanda di iscrizione.
Dalla data di decorrenza dell’iscrizione (coincidente con la data di inizio attivita), I'iscritto
comincia a maturare i requisiti necessari per acquisire il diritto a ricevere le prestazioni
previdenziali ed assistenziali erogate dall’Ente e ha I'obbligo di versare i contributi, suddivisi in
contributo soggettivo, integrativo e di maternita e di trasmettere annualmente le
dichiarazioni reddituali.

Il contributo soggettivo & la principale base di calcolo per determinare I'importo lordo annuo,
alla decorrenza, delle prestazioni previdenziali. Il contributo integrativo & destinato
all'incremento del montante contributivo individuale, alla copertura delle prestazioni
assistenziali ed alla copertura delle spese di gestione. Il contributo di maternita & dovuto da
tutti gli iscritti all’Ente, indipendentemente dal sesso e dall’eta, ed e destinato alla copertura
delle indennita di maternita erogate a favore delle libere professioniste ai sensi del D. Lgs
151/2001.

ENPAPI eroga prestazioni pensionistiche di vecchiaia, invalidita, inabilita e superstiti
(reversibilita ed indirette), calcolate con il sistema contributive.

Eroga, altresi, prestazioni assistenziali, attraverso le quali gli iscritti sono sostenuti in casi
meritevoli di soccorso, ovvero qualora siano presenti condizioni che possano arrecare un
disagio economico all’iscritto o al suo nucleo familiare: indennita di malattia, intervento per
stato di bisogno, contributo per spese funebri, contributo per avvio attivita, borse di studio,
trattamenti economici speciali, sussidio portatori di handicap, contributo per spese acquisto

libri di testo, sussidio asili nido, contributo prima casa, intervento per calamita naturali.
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In data 29 marzo 2013, il Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali, di concerto con il

Ministero dell’lEconomia e delle Finanze, ha approvato il Regolamento della Gestione Separata

ENPAPI, che disciplina, dal 1° gennaio 2012, uno specifico assoggettamento contributivo,
riservato ai professionisti titolari di rapporto di collaborazione coordinata e continuativa,
anche non abituale o prestazione occasionale.

Diversamente dalla gestione principale, mentre il professionista collaboratore & tenuto alla

presentazione della domanda di iscrizione, € il committente tenuto alla comunicazione dei
dati retributivi relativi ai propri collaboratori ed al pagamento della contribuzione dovuta, cosi
come previsto per i collaboratori iscritti alla Gestione Separata INPS. La contribuzione dovuta
€ posta per due terzi (2/3) a carico del committente e per un terzo (1/3) a carico del
collaboratore.

Gli iscritti alla Gestione Separata hanno diritto all’erogazione delle prestazioni pensionistiche
di vecchiaia, invalidita, inabilita, superstiti (reversibilita o indirette) e delle prestazioni
assistenziali, quali indennita di maternita e paternita, indennita per congedo parentale,

assegno per il nucleo familiare e indennita di malattia e di degenza ospedaliera.

ADEMPIMENTI FISCALI

Nell’anno successivo all’inizio dell'attivita il professionista dovra effettuare la dichiarazione dei
redditi in via telematica, per il tramite di un intermediario abilitato (es. commercialista).

Il reddito imponibile ai fini fiscali viene calcolato sui compensi ricevuti e sui costi sostenuti
inerenti all' attivita dell'anno in questione.

Poi in seguito alle leggi vigenti e ai regimi fiscali scelti (es. semplificato o forfettario) verranno
calcolate le imposte da pagare all'erario.

I DL 84/2025 (“Disposizioni urgenti in materia fiscale”), convertito con modifiche dalla Legge 30
luglio 2025 numero 108, introduce nuove regole sui pagamenti tracciabili per professionisti e
autonomi, incidendo su deducibilita di spese, rimborsi, anticipazioni, rappresentanza, vitto,
alloggio e buoni pasto, che, per poter essere deducibili dal reddito, dovranno essere
documentate esclusivamente con pagamenti tracciabili.

In linea generale si consiglia vivamente di ricorrere al supporto di commercialisti
specializzati nel settore sanitario, data la complessita, variabilita e delicatezza delle

normative fiscali e previdenziali.
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ADEMPIMENTI ASSICURATIVI

Esiste I'obbligo anche per i liberi professionisti di stipulare una polizza assicurativa per i rischi

derivanti dalla propria attivita (DPR 137/2012, art. 5). Si ritiene opportuno sottolineare alcune

caratteristiche della polizza che il professionista dovra contrarre, nello specifico per quanto

riguarda la copertura di colpa e colpa grave:

e massimale normativamente adeguato (DM 232/2023, art.4 ), in considerazione dell’alto

valore del bene salute leso;

e presenza delle cosiddette clausole retroattive ed ultrattive, almeno decennali, che
prevedono la copertura anche retroattivamente e a polizza cessata dei sinistri
accaduti nel periodo di copertura;

e specificazione dell’ambito di attivita/specializzazione del professionista, in modo che
sia messa in chiaro 'entita del rischio che I'assicuratore va a coprire;

e estensione della copertura anche al danno erariale, per quei professionisti che
operano presso pubbliche amministrazioni.

La Federazione Nazionale da anni si adopera per offrire agli iscritti i migliori prodotti
assicurativi, appositamente studiati e costruiti sulle esigenze degli esercenti la Professione
Infermieristica. E possibile visionare gli aggiornamenti in tal senso nell’apposita sezione del

sito “Responsabilita Sanitaria”

Ulteriormente, € consigliabile contrarre una polizza assicurativa a tutela legale per la
copertura di eventuali spese in caso di contenzioso ed una copertura personale dal rischio
d’infortuni o comunque da eventi che possano impedire I'attivita lavorativa (es. polizza da

ricovero ospedaliero, ecc
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LA DOCUMENTAZIONE ASSISTENZIALE

Negli ultimi decenni, il rapporto con I'assistito si € modificato, cosi come la struttura della
coscienza sociale &€ cambiata ed &€ cambiata ontologicamente la struttura del danno risarcibile
che, ad oggi, & sempre piu invocato a difesa dell’insufficiente informazione ricevuta dal
sanitario.

Per questi e altri motivi anche per I'infermiere diviene sempre piu importante agire attraverso
una buona informazione, nell'intento di ottenere dalla persona il pieno consenso alle
cure/assistenza.

Dunque, la comunicazione mirata all’'informazione & uno strumento deontologico-giuridico
che permette al professionista sanitario di condividere scelte responsabili con I'assistito.

In quest’ambito si inserisce la documentazione sanitaria o clinico-assistenziale intesa come la
documentazione che i professionisti sanitari compilano nell’esercizio della loro attivita.

La necessita e I'obbligo della documentazione scaturiscono da alcune considerazioni:

e documentare rende esplicito cid che si fa, lo rende certo; tutto quello che é stato
documentato ha un valore legale: se e stato documentato, significa che e stato
eseguito, in ossequio al principio di fede privilegiata della documentazione sanitaria;

e documentare consente una valutazione dell’operato, sia ai fini dell’organizzazione
interna, sia ai fini del miglioramento della qualita dell’assistenza;

e documentare assicura il mantenimento di un elevato standard assistenziale;

e documentare il proprio operato fa parte dei requisiti di ogni professione.

IL CONSENSO INFORMATO INFERMIERISTICO

Si definisce “consenso informato” il processo con cui I'assistito o chi lo rappresenta (genitore,
tutore), sulla base delle informazioni ricevute rispetto ai rischi e benefici che derivano dal
sottoporsi o meno ad un atto medico, fornisce il suo consenso all’esecuzione delle stesse.
(etimologia latina del termine con-sentire, sentire o ritenere assieme).

Per garantire il “consenso informato” gli operatori devono fornire le sufficienti informazioni
sul trattamento proposto e le alternative possibili per permettere all’assistito di esercitare
autonomamente e consapevolmente la scelta che, se del caso, deve essere documentata

(forma scritta o prova testimoniale).
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Il principio del consenso informato trova origine ancora Codice di Norimberga 19462, in cui

I'art.1 asserisce che il consenso volontario & assolutamente essenziale, la persona dovrebbe
essere edotta in maniera tale da esercitare un libero potere di scelta senza che I'intervento sia
di alcun elemento coercitivo, ingannevole, falso. Tanto che, sottolineando la necessita di una
comunicazione che sia in concreto, oltreché astrattamente idonea, anche efficace, si usa
parlare, piu che di “consenso informato”, di “consenso della persona informata”.

Altri richiami normativi si ritrovano nella dichiarazione di Helsinki 1964 (artt. 10 - 11), nella

Convenzione di Oviedo (1997, artt. 5 - 16)?, nella Costituzione Italiana (artt. 32 - 37- 38).

Nel 2000 la Carta dei Diritti Fondamentali dell’'Unione Europea, detta anche Carta di Nizza3,

dedica I'art. 3 alla tematica del consenso informato come “Diritto all’integrita della persona”
ed ha declinato le linee di riferimento nel campo della bioetica europea.

In particolare, nel nostro Paese, la Corte Costituzionale ha riconosciuto e sottolineato il valore
precettivo dell’art. 32 della Costituzione ltaliana, il limite imprescindibile del rispetto della
dignita umana e che l'inviolabilita della liberta personale & da intendersi come “liberta di

autodeterminarsi” in relazione a come disporre del proprio corpo.

1Art. 1: Il consenso volontario del soggetto umano & assolutamente essenziale. Cio significa che la persona in
guestione deve avere capacita legale di dare consenso, deve essere in grado di esercitare il libero arbitrio senza
I'intervento di alcun elemento coercitivo, inganno, costrizione, falsita o altre forme di imposizione o violenza;
deve avere sufficiente conoscenza e comprensione degli elementi della situazione in cui € coinvolto, tali da
metterlo in posizione di prendere una decisione cosciente e illuminata. Quest'ultima condizione richiede che
prima di accettare una decisione affermativa da parte del soggetto dell'esperimento lo si debba portare a
conoscenza della natura, della durata e dello scopo dell'esperimento stesso; del metodo e dei mezzi con i quali
sara condotto; di tutte le complicazioni e rischi che si possono aspettare e degli effetti sulla salute o la persona
che gli possono derivare dal sottoporsi dell'esperimento. Il dovere e la responsabilita di constatare la validita del
consenso pesano su chiunque inizia, dirige o & implicato nell'esperimento. E un dovere e una responsabilita che
possono essere impunemente delegati ad altri.

2Art. 5 “Qualsiasi intervento in campo sanitario non puo essere effettuato se non dopo che la persona interessata
abbia dato il proprio consenso libero e informato. Questa persona riceve preventivamente un’informazione
adeguata in merito allo scopo e alla natura dell’intervento nonché alle sue conseguenze e ai suoi rischi. La persona
interessata puo liberamente ritirare il proprio consenso in qualsiasi momento”.

3La Carta dei Diritti fondamentali dell’Unione Europea ¢ detta anche Carta di Nizza in quanto é stata ratificata a
Nizza nel dicembre 2000; I'art. 3 recita: “Nell’ambito della medicina e della biologia devono in particolare essere
rispettati: il consenso libero e informato della persona interessata, secondo modalita definite dalla legge....”.

4 Corte Costituzionale — sentenza n. 88 del 1979 e successive. S. Corte Cassazione — sentenza IV sez. penale del
21.7.1991.
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Il livello di tutela di tale diritto, fondamentale, & considerato parametro del grado di civilta di
uno Stato ed e nel 1992 che in Italia si parlera concretamente di consenso informato

attraverso la fonte ufficiale del Comitato Nazionale per la Bioetica.

La Legge 219/2017 (“Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di

trattamento”), art 1, comma 3, definisce chiaramente che “Ogni persona ha il diritto di
conoscere le proprie condizioni di salute e di essere informata in modo completo, aggiornato
e a lei comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e ai rischi degli
accertamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari indicati, nonché riguardo alle possibili
alternative e alle conseguenze dell'eventuale rifiuto del trattamento sanitario e
dell'accertamento diagnostico o della rinuncia ai medesimi”, pur esplicitando chiaramente il
rapporto diretto, sulla titolarita della raccolta del consenso, con il medico.

Nell’ambito libero professionale, in assenza di indicazioni prescrittive, il rapporto diretto con
la persona assistita e definito nella relazione assistenziale che si crea con I'Infermiere libero
professionista, spostando quindi la cogenza normativa della raccolta del consenso sul
medesimo.

La giurisprudenza evidenzia quanto, nella normativa di istituzione dei profili professionali
sanitari e nei Codici Deontologici dei professionisti, sia vincolante I'ottenimento del consenso
che, non solo riveste un particolare peso in caso di controversia, ma consolida anche I'alleanza
terapeutica tra la persona assistita ed il professionista sanitario.

Le espressioni giurisprudenziali in tal senso sono davvero molteplici, alcune delle quali si
riportano qui a titolo di esempio:

Corte di Cassazione, terza sezione civile, Sentenza n. 29709/2019: I'obbligo di informare non
puo essere scisso da quello di espletare I'attivita sanitaria: il sanitario, al di fuori delle eccezioni
previste dall'ordinamento, ha sempre I'obbligo di informare, in modo completo e adeguato,
la persona su cui si appresta ad espletare la sua attivita sanitaria, sia in forma diagnostica che
in forma terapeutica.

Corte di Cassazione, terza sezione civile, Sentenza 16892/2019: danno da mancata
acquisizione del consenso informato: I'acquisizione del consenso informato costituisce
prestazione altra e diversa da quella dell’intervento medico e di conseguenza la mancanza di
consenso informato del paziente & una fonte di responsabilita ulteriore e autonoma rispetto

a quella derivante dall’errata esecuzione della prestazione.
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- Corte di Cassazione, terza sezione civile, Sentenza n. 23329/2019: non vale il consenso
informato quando il paziente firma un modulo prestampato, servono spiegazioni dettagliate
e non format generici sui rischi dell’operazione. Non ¢ il malato a dover provare che non si

sarebbe sottoposto all’intervento riparatorio se adeguatamente informato.

Corte di Cassazione, terza sezione civile, Sentenza n. 26104/2022: la manifestazione del
consenso del paziente (o dei genitori se il paziente & minorenne) alla prestazione sanitaria
costituisce esercizio del diritto fondamentale all'autodeterminazione in ordine al trattamento
sanitario propostogli. L'inadempimento dell'obbligo di acquisire il consenso informato del
paziente e fatto autonomo rispetto a quello inerente al trattamento terapeutico.

Cassazione Civile, sesta sezione civile, Ordinanza N. 6449 Anno 2019: “Senza consenso

informato il paziente va sempre risarcito”.

Dalla lettura della normativa, delle norme etico-deontologiche e della giurisprudenza che
regolano il consenso, la dottrina desume che non € consentito violare il diritto dell’individuo
di autodeterminarsi, poiché a ciascuno deve essere riconosciuta la facolta di effettuare
autonomamente le scelte fondamentali relative alla propria salute, a meno che non sussistano
giustificati motivi di deroga.

L'infermiere deve avvalersi dell’applicazione del consenso informato infermieristico per
I’autonomia nell’esercizio della professione, che & stata sancita dalle norme dello Stato, che
lo collocano non piu come figura ausiliaria all’arte medica, bensi come diretto responsabile
nell’erogazione delle funzioni assistenziali proprie della professione infermieristica.

Gli elementi generali in cui si inserisce la circolarita dell'informazione all’assistito (completa,
onesta, veritiera), sia nel caso di ottenimento del consenso, ma anche del dissenso, dovrebbe

rispettare i seguenti requisiti, affinché il consenso stesso possa essere valido:

e completo;

e consapevole;
e richiesto;

e libero;

e manifesto;

e personale;

e attuale;

e revocabile;

e specifico;

e informato;



e preventivo;

e recettizio;

e esplicito.
Il consenso, per essere validamente prestato, deve essere informato e [esplicita
manifestazione della volonta dell’assistito deve essere ricercata attraverso tutte quelle
informazioni che possano permettere allo stesso tempo una scelta libera e consapevole, che
si basi sulla comparazione tra rischi e benefici.
Pertanto, per essere valido, sia nella forma scritta che in quella verbale, il consenso deve
provenire dalla persona che & stata informata, che sia capace di esprimerlo e che sia in
possesso della capacita di intendere e di volere, salvo la presenza di altre persone
normativamente autorizzate all’espressione dello stesso (es. tutore e amministrazione di
sostegno con specifiche attribuzioni nell’ambito della tutela della salute dell’amministrato).
In questo caso, all’atto della raccolta del consenso informato, deve essere specificata la
titolarita del firmatario.

Anche I'art. 12 del Regolamento GDPR sancisce che il titolare del trattamento debba adottare

misure appropriate per fornire all'interessato tutte le informazioni necessarie e le
comunicazioni relative al trattamento dei dati personali in forma concisa, trasparente,
intelligibile e facilmente accessibile, con un linguaggio semplice e chiaro, in particolare nel
caso di informazioni destinate specificamente ai minori. Le informazioni sono fornite per
iscritto o con altri mezzi, se del caso in formato elettronico. Se richiesto dall'interessato, le
informazioni possono essere fornite oralmente, purché sia comprovata con altri mezzi
I'identita dell'interessato.

Ill

In caso contrario potrebbe sussistere il “vizio del consenso” ovvero quando, il procedimento
attraverso il quale si e formata e manifestata la volonta dell’assistito, non si & correttamente
svolto per il sopraggiungere di fatti/azioni che hanno influito sulla scelta della persona
interessata e sulla sua decisione finale.

Di fatto, se si vuole ottenere |'efficacia del consenso, il coinvolgimento della persona assistita
e fondamentale nella misura in cui essa possa fare chiarezza a sé stessa su quali siano le
guestioni centrali nelle proprie vicende di malattia, come si possa avviare un percorso di
comprensione, di negoziazione e accettazione, favorendo cosi la condizione di esplorare la
propria concezione di malattia e far emergere una sua prospettiva consapevole.

Particolare attenzione dovra essere tenuta nel caso in cui I'infermiere comunica e si relaziona

con la persona appartenente ad altra cultura, etnia, religione, in cui il significato dei sintomi e
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dell’esperienza di malattia sono percepiti ed esibiti dalla persona straniera con segni ed
espressioni culturalmente lontani e diversi dai nostri abituali riferimenti simbolici.

Il consenso ha validita circoscritta alla singola prestazione o progetto e I'assistito ha facolta di
revocarlo, anche durante le varie fasi del percorso assistenziale, poiché non puo essere
rilasciato una sola volta e per sempre.

Ogni giorno I'infermiere si trova nella necessita di dover prendere decisioni e compiere delle
scelte nella ragione in cui I'assistito gli chiede ragione di quelle scelte e decisioni; le tematiche
che a volte vengono trascurate o poco specificate, ma sulle quali bisogna concordare ex-ante

nel piano assistenziale, al fine di non limitare il diritto all’informazione.

In definitiva, perché si parli di un consenso privo di vizi, occorre che l'infermiere ponga
attenzione ai seguenti requisiti:
e la maggiore eta della persona assistita o nel caso di minore il coinvolgimento dei

genitori nelle decisioni e, nel caso di dissenso dei genitori € vincolante I'autorizzazione
dell’Autorita Giudiziaria;

e la capacita psichica della persona di rendersi conto delle proprie condizioni di salute e
del rapporto rischi-benefici derivanti dalle cure e dall’assistenza;

e il contratto terapeutico deve riguardare un bene disponibile;

e ci deve essere la buona fede dei contraenti, cio& da parte dell’assistito e
dell'infermiere;

e non ci deve essere informazione scorretta da parte dell'infermiere sulle fasi del
percorso clinico/assistenziale e circa le probabilita di successo - insuccesso — risultato
delle prestazioni;

e nelle singole scelte deve esserci coerenza con quanto concordato nel percorso
clinico/assistenziale;

e non ci deve essere discordanza fra cio che é stato definito con I’assistito - cio che la
persona vuole realmente — e cio che viene sottoscritto.
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Per facilitare il percorso di acquisizione del consenso si propone il seguente algoritmo:

Bisogno di prestazione infermieristica

L'assistito & in grado di intendere e di volere Vedi casi particolari

Informazione alla persona direttamente
da parte del sanitario detentore dei dati

l S E' necessaria la firma di un'informativa bg l

Firma del consenso

Verifica del richiedente
da parte dei due attori

delle informazioni date

Valutazione del caso
con integrazione dell'informazione

Verifica della trasmissione Sl
dell'informazione NO ®
NO

S

Esecuzione
della prestazione

Registrazione del dissenso ed eventuali proposte
Esecuzione Py Archiviazione
della prestazione ® del consenso

A questo link & possibile scaricare un modello di raccolta del consenso informato
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LA CARTELLA INFERMIERISTICA

La cartella infermieristica e lo strumento su supporto cartaceo e /o informatico che contiene
la registrazione dei dati e l'insieme dei documenti infermieristici utili per la verifica delle

prestazioni e per la diminuzione del rischio clinico.

Rende visibile, osservabile, misurabile ed evidente il processo di assistenza infermieristica e
I"applicazione del contenuto specifico del profilo professionale dell’infermiere.
Si evince, inoltre, dal concetto di professione sanitaria I'obbligo professionale, etico e
deontologico, di documentare i bisogni della persona a cui si € fornita I'assistenza e la quantita
e qualita di questa assistenza fornita.
Tenendo presente I'evoluzione delle norme di regolamentazione della professione si ribadisce
che la registrazione, la trasmissione e I'archiviazione dei dati trattati devono altresi rispettare
le norme di sicurezza e di riservatezza.
Nella compilazione della documentazione devono essere rispettati i criteri essenziali di:
chiarezza, completezza, pertinenza, veridicita e rintracciabilita.
Nella compilazione & opportuno rispettare, ulteriormente, alcune regole fondamentali:

e scrivere i dati anagrafici dell’assistito;

e descrivere in tempi brevi e con precisione i bisogni assistenziali identificati;

e scrivere tutte le azioni effettuate sulla persona e le sue reazioni;

e utilizzare inchiostro indelebile e, in caso di errori, correggere tracciando una linea in
modo che le parole restino leggibili;

e scrivere con calligrafia chiara e comprensibile;

e registrare i dati interpretativi tra virgolette riportando la fonte delle informazioni
raccolte;

e segnalare il consenso all’esecuzione delle attivita espresso dalla persona.
Razionalmente si puo suddividere in cinque parti:
1. Dati anagrafici.

2. Anamnesi infermieristica, dove si raccolgono i dati ritenuti utili all'identificazione dei
bisogni e delle abilita residue.

3. Pianodiassistenza, dove si formulano gli scopi e gli obiettivi delle prestazioni erogate, sulla
base dei bisogni rilevati e delle diagnosi che da questi sono derivate.

4. Diario infermieristico, dove andranno indicate le variazioni piu significative delle condizioni
dell'utente, i dati oggettivi e soggettivi, e tutte le eventuali problematiche assistenziali.

5. Schede, quali ad esempio la scheda di registrazione dei parametri vitali e per il bilancio
idrico.
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Altre schede saranno utilizzate solo saltuariamente o dovranno essere addirittura progettate
sulla base dello specifico contesto operativo: es. schede per il controllo dell'attivita
respiratoria, schede per la determinazione del trauma, schede con istruzioni di medicazione,
schede per la valutazione globale dell'assistenza erogata, schede per la valutazione dei rischi

di caduta e del rischio di contrarre lesioni cutanee, gestione del dolore, ecc.

LA DOCUMENTAZIONE SANITARIA ALLA LUCE
DEL GDPR

L'art. 4, n. 15 del GDPR per dati relativi alla salute intende: “i dati personali attinenti alla salute
fisica o mentale di una persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assistenza sanitaria,
che rivelano informazioni relative al suo stato di salute”. In ragione della loro natura, i dati
sanitari sono qualificati dal GDPR, in linea con quanto gia previsto dalla direttiva madre, come
dati sensibili e, quindi, come meritevoli di una specifica protezione sotto il profilo dei diritti e
delle liberta fondamentali. Tuttavia, a differenza della direttiva madre, il Regolamento
ricomprende nella definizione dei dati sensibili anche i dati genetici e quelli biometrici, il cui
Trattamento, come quello dei dati sanitari, puo esser soggetto a condizioni e/o limitazioni
ulteriori, liberamente mantenute o introdotte dai singoli Stati membri.

L'art. 9 del GDPR sancisce come principio di carattere generale il divieto di trattare dati
personali che rivelino I'origine razziale o etnica, le opinioni politiche, le convinzioni religiose o
filosofiche, o I'appartenenza sindacale, nonché trattare dati genetici, dati biometrici intesi a
identificare in modo univoco una persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o
all'orientamento sessuale della persona ma lo stesso GDPR si pone in modo pil ampio rispetto
pubblico nel settore della sanita pubblica quale giustificazione dell'inapplicabilita del

divieto ex art. 9, par. 1, del GDPR.
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ESERCIZIO DELLA
PROFESSIONE
INFERMIERISTICA

E NORMATIVA IN
MATERIA DI PRIVACY




IL QUADRO NORMATIVO

Il Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati (General Data Protection Regulation UE
2016/679, di seguito “GDPR”), relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al
trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati, abroga la direttiva
95/46/CE, cosi creando un quadro normativo uniforme per tutti gli Stati membri dell’ UE.
Approvato nel maggio 2016, il GDPR e pienamente vigente dal 25 maggio 2018.

Con il Decreto legislativo n. 101 del 10 agosto 2018; |'ordinamento italiano ha recepito

ufficialmente le disposizioni del GDPR, introducendo modifiche al Codice Privacy.

Si precisa che il Codice Privacy (D.Lgs. n. 196/2003) non é stato in toto abrogato bensi
modificato ed integrato con il GDPR, a partire dal titolo che recita: «Codice in materia di
protezione dei dati personali, recante disposizioni per l'adeguamento dell'ordinamento
nazionale al regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile
2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati

personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE .»
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DEFINIZIONI E PRINCIPALI RUOLI

Si riportano nella seguente tabella le principali definizioni contenute nell’art. 4 del GDPR, utili

per la lettura del presente capitolo dedicato alla normativa in materia di protezione dei dati

personali.

Dato Personale

Dati relativi alla
salute

Trattamento

Titolare

Responsabile

DPO

Interessato

DEFINIZIONI GDPR
qualsiasi informazione riguardante una persona fisica identificata o identificabile (‘interessato’); si
considera identificabile la persona fisica che puo essere identificata, direttamente o
indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo come il nome, un numero di
identificazione, dati relativi all'ubicazione, un identificativo online o a uno o piu elementi
caratteristici della sua identita fisica,
fisiologica, genetica, psichica, economica, culturale o sociale.
dati personali attinenti alla salute fisica o mentale di una persona fisica, compresa la prestazione di
servizi di assistenza sanitaria, che rivelino informazioni relative al suo stato di salute.

qualsiasi operazione o insieme di operazioni, compiute con o senza l'ausilio di processi
automatizzati e applicate a dati personali o insiemi di dati personali, come la raccolta, la
registrazione, l'organizzazione, la strutturazione, la conservazione, I'adattamento o la modifica,
I'estrazione, la consultazione, I'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione o qualsiasi
altra forma di messa a disposizione, il raffronto o l'interconnessione, la limitazione, la
cancellazione o la distruzione.

Titolare del trattamento: é la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro
organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trattamento di
dati personali.

Responsabile del trattamento: & la persona fisica o giuridica, I'autorita pubblica, il servizio o altro
organismo che tratta dati personali per conto del Titolare del trattamento.

Responsabile per la protezione dei dati’ (RPD, in inglese: ‘Data Protection Officer’, DPO): & un
soggetto con competenze giuridiche qualificate, avente il compito di garantire I’osservanza del GDPR
allinterno dell’azienda in cui opera attraverso attivita di informazione, consulenza e indirizzo,
agendo in contatto diretto con i vertici ma in modo indipendente. | Titolari e/o Responsabili di
trattamento sono obbligati a nominare un RPD in determinati casi, tra i quali si evidenzia quello
dell’esercizio, come attivita principale, del monitoraggio regolare, sistematico e su larga scala delle
persone fisiche; questa ipotesi infatti ricomprende ‘tutte le forme di tracciamento e profilazione
su Internet’, nonché le ‘attivita di

marketing basate sull’analisi dei dati raccolti’.

la persona fisica cui si riferiscono i Dati Personali.
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L’INFERMIERE PROFESSIONISTA QUALE TITOLARE
DEL TRATTAMENTO

L'infermiere professionista (persona fisica) che esercita un’attivita di natura libero-
professionale sara titolare del trattamento di tutti i dati personali che vengono allo stesso
forniti dai suoi clienti/pazienti. Nel caso invece di esercizio in forma associata sara I'ente
(studio associato, STP o cooperativa), in nome del legale rappresentante — ad essere
qualificato Titolare del trattamento.

In base all’art. 5 del GDPR, i dati personali sono:

e trattati in modo lecito, corretto e trasparente nei confronti dell'Interessato (liceita,
correttezza e trasparenza);

e raccolti per finalita determinate, esplicite e legittime, e successivamente trattati in
modo che non sia incompatibile con tali finalita; un ulteriore trattamento dei dati
personali a fini di archiviazione nel pubblico interesse, di ricerca scientifica o storica o
finalita);

e adeguati, pertinenti e limitati a quanto necessario rispetto alle finalita per le quali sono
trattati (minimizzazione dei dati);

e esatti e, se necessario, aggiornati; devono essere adottate tutte le misure ragionevoli
per cancellare o rettificare tempestivamente i dati inesatti rispetto alle finalita per le
quali sono trattati (esattezza);

e conservati in una forma che consenta l'identificazione degli interessati per un arco di
tempo non superiore al conseguimento delle finalita per le quali sono trattati; i dati
personali possono essere conservati per periodi piu lunghi a condizione che siano
trattati esclusivamente a fini di archiviazione nel pubblico interesse, di ricerca
scientifica o storica o a fini statistici, fatta salva |'attuazione di misure tecniche e
organizzative adeguate richieste dal presente GDPR a tutela dei diritti e delle liberta
dell'Interessato (limitazione della conservazione);

e trattati in maniera da garantire un'adeguata sicurezza dei dati personali, compresa la
protezione, mediante misure tecniche e organizzative adeguate, da trattamenti non
autorizzati o illeciti e dalla perdita, dalla distruzione o dal danno accidentali (integrita
e riservatezza);

e il Titolare del trattamento € competente per il rispetto dei principi e in grado di
comprovarlo (responsabilizzazione).

Coloro che trattano dati personali devono rispettare tutti questi principi (ed essere in grado di
dimostrarlo).

Si rimarca, inoltre, che ai sensi dell’art. 24 del GDPR “Il titolare del trattamento mette in atto
misure tecniche e organizzative adeguate per garantire, ed essere in grado di dimostrare, che
il trattamento é effettuato conformemente al presente regolamento. Dette misure sono
riesaminate e aggiornate qualora necessario” (c.d. principio dell’Accountability).

Si tratta di una importante novita per la protezione dei dati in quanto si passa da una serie di

adempimenti imposti espressamente dalla normativa nazionale (quali, ad esempio, le “misure
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minime” contenute nell’Allegato B del Codice Privacy) ad un approccio piu discrezionale che
consente al titolare del trattamento di decidere autonomamente le modalita, le garanzie e i
limiti del trattamento dei dati personali, nel rispetto delle disposizioni normative e alla luce di
alcuni criteri specifici indicati nel GDPR. Una maggiore autonomia bilanciata pero, dall’onere
di dimostrare come e per quali motivi sono state adottate determinate decisioni.

Pertanto, I'infermiere professionista che esercita un’attivita di natura libero-professionale
deve garantire la conformita dei trattamenti eseguiti (sia da lui stesso in qualita di titolare
che dai soggetti da lui eventualmente nominati come responsabili del trattamento) tramite
I’adozione di procedure di trattamento adeguate e che possano rappresentare una prova
documentale idonea a dimostrare la conformita del trattamento dei dati alla normativa in

materia di protezione dei dati personali.

IL REGISTRO DELLE ATTIVITA DI TRATTAMENTO

Tutti i titolari e i responsabili di trattamento devono tener un registro delle operazioni di
trattamento i cui contenuti sono indicati nell’art. 30 del GDPR (finalita del trattamento,
descrizione delle categorie di Interessati e di dati personali trattati, termini ultimi previsti per

la cancellazione dei dati, descrizione generale delle misure di sicurezza, ecc.).

L'obbligo di tenuta del registro non incombe sulle imprese o organizzazioni con meno di 250

dipendenti “a meno che il trattamento che esse effettuano possa presentare un rischio per i

diritti e le liberta dell'interessato, il trattamento non sia occasionale o includa il trattamento

di cateqorie particolari di dati di cui all’articolo 9, paragrafo 1 (ndr: dati personali che rivelino

I'origine razziale o etnica, le opinioni politiche, le convinzioni religiose o filosofiche, o
I'appartenenza sindacale, nonché trattare dati genetici, dati biometrici intesi a identificare in
modo univoco una persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o all'orientamento

sessuale della persona), o i dati personali relativi a condanne penali e a reati di cui all'articolo

10” (si veda, art. 30 paragrafo 5, del GDPR).

Tenuto conto che l'infermiere professionista che esercita un’attivita di natura libero-
professionale tratta categorie particolari di dati di cui all’art. 9 del GDPR, esso dovra tenere
un registro delle attivita di trattamento.

Il registro deve avere forma scritta, anche elettronica.

| contenuti del registro sono fissati, come suddetto, nell’art. 30 del GDPR; tuttavia, niente vieta

a un titolare o responsabile di inserire ulteriori informazioni se lo si riterra opportuno proprio
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nell’ottica della complessiva valutazione di impatto dei trattamenti svolti.

Data Protection Impact Assessment (Valutazione d’'impatto sulla protezione dei dati):
guando un tipo di trattamento, allorché prevede in particolare I'uso di nuove tecnologie,
considerati la natura, I'oggetto, il contesto e le finalita del trattamento, puo presentare un
rischio elevato per i diritti e le liberta delle persone fisiche, il Titolare del trattamento effettua,
prima di procedere al trattamento, una valutazione dell'impatto dei trattamenti previsti sulla
protezione dei dati personali.

Il GDPR disciplina nel dettaglio il contenuto della valutazione d’impatto, prescrivendo al
Titolare di coinvolgere il Responsabile della Protezione dei Dati (“RPD” o Data Protection
Officer - DPO) nell’effettuazione della stessa; laddove la valutazione indichi che il trattamento
presenterebbe un rischio elevato in assenza di misure volte ad attenuarlo, il Titolare prima di
procedere al trattamento deve consultare I’Autorita di controllo (Consultazione preventiva,

art. 36 del GDPR).

INFORMATIVA E CONSENSO

In caso di raccolta presso l'interessato, il Titolare del trattamento deve fornire, nel momento
in cui i dati personali sono ottenuti, determinate informazioni specificatamente indicate
nell’art. 13 del GDPR: tra queste si segnalano quella inerenti il periodo di conservazione dei
dati (oppure, se non & possibile, i criteri per determinarlo) e quella riguardante il diritto
dell’Interessato di revocare il consenso, ove previsto, in ogni momento.

Nel caso in cui il Titolare del trattamento intenda trattare i dati personali per una finalita
diversa da quella per cui essi sono stati raccolti, prima di tale ulteriore trattamento fornisce
all'Interessato informazioni in merito a tale diversa finalita e ogni ulteriore informazione

pertinente.

Qualora i dati non siano raccolti presso I'Interessato, il Titolare deve fornire al medesimo
anche l'indicazione della fonte da cui hanno origine i dati personali (art. 14 del GDPR).

Il consenso dell’Interessato (art. 7 del GDPR) & una delle condizioni di liceita del trattamento
(art. 6, paragrafo 1, lett. a del GDPR).

Per “consenso dell'Interessato” si intende qualsiasi manifestazione di volonta libera, specifica,
informata e inequivocabile dell'Interessato, con la quale lo stesso manifesta il proprio assenso,
mediante dichiarazione o azione positiva inequivocabile, che i dati personali che lo riguardano

siano oggetto di trattamento (art. 4, n. 11, GDPR).
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Il Titolare del trattamento deve essere in grado di dimostrare che I'Interessato ha prestato il
proprio consenso (art. 7, paragrafo 1, GDPR). Se il consenso dell'interessato e prestato nel
contesto di una dichiarazione scritta che riguarda anche altre questioni, la richiesta di
consenso & presentata in modo chiaramente distinguibile dalle altre materie, in forma
comprensibile e facilmente accessibile, utilizzando un linguaggio semplice e chiaro. Nessuna
parte di una tale dichiarazione che costituisca una violazione del presente regolamento &
vincolante (art. 7, paragrafo 2, GDPR).

L'Interessato ha il diritto di revocare il proprio consenso in qualsiasi momento, cid non
pregiudicando la liceita del trattamento basata sul consenso prima della revoca; il consenso
deve poter essere revocato con la stessa facilita con cui & accordato (art. 7, paragrafo 3, GDPR).
Il trattamento e legittimo anche in assenza del consenso dell’Interessato, purché sussista
un’altra delle condizioni di liceita (art. 6 del GDPR), come ad esempio quando il trattamento
sia necessario all’esecuzione di un contratto di cui I'Interessato € parte o all'esecuzione di
misure precontrattuali adottate su richiesta dello stesso, oppure quando esso sia necessario
per adempiere un obbligo legale al quale e soggetto il Titolare, o ancora in presenza di un

legittimo interesse del Titolare stesso che non prevalga sui diritti degli interessati.

TRATTAMENTO DI CATEGORIE PARTICOLARI DI DATI PERSONALLI.

L'infermiere professionista che esercita un’attivita di natura libero-professionale potrebbe
dover trattare categorie particolari di dati personali in grado di rivelare “/’origine razziale o
etnica, le opinioni politiche, le convinzioni religiose o filosofiche, o I'appartenenza sindacale,

nonché trattare dati genetici, dati biometrici intesi a identificare in modo univoco una

persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o all’orientamento sessuale della
persona”.

In tal caso, occorre fare espresso riferimento a quanto sancito nell’articolo 9 del GDPR il
quale prevede, al paragrafo 1, un divieto generale relativo trattamento di categorie
particolari di dati personali.

Detto divieto non si applica se si verifica uno dei seguenti casi rilevanti per la prestazione in
esame:

a) l'interessato ha prestato il proprio consenso esplicito al trattamento di tali dati personali
per una o pit finalita specifiche;

oppure se:

h) il trattamento é necessario per finalita di medicina preventiva o di medicina del lavoro,
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valutazione della capacita lavorativa del dipendente, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o
sociale ovvero gestione dei sistemi e servizi sanitari o sociali sulla base del diritto dell'Unione o
degli Stati membri o conformemente al contratto con un professionista della sanita, fatte salve
le condizioni e le garanzie di cui al paragrafo 3;

i) il trattamento e necessario per motivi di interesse pubblico nel settore della sanita pubblica,
quali la protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero o la garanzia di
parametri elevati di qualita e sicurezza dell'assistenza sanitaria e dei medicinali e dei dispositivi
medici, sulla base del diritto dell'Unione o degli Stati membri che prevede misure appropriate
e specifiche per tutelare i diritti e le liberta dell'interessato, in particolare il segreto
professionale.

| dati personali di cui al paragrafo 1 possono essere trattati per le finalita di cui al paragrafo 2,
lettera h), se tali dati sono trattati da o sotto la responsabilita di un professionista soggetto al
segreto professionale conformemente al diritto dell'Unione o degli Stati membri o alle norme
stabilite dagli organismi nazionali competenti o da altra persona anch'essa soggetta all'obbligo
di segretezza conformemente al diritto dell'Unione o degli Stati membri o alle norme stabilite

dagli organismi nazionali competenti.

Ovviamente e raccomandata una interpretazione rigorosa delle suddette necessita, anche nel

rispetto del principio di minimizzazione di cui si & detto piu sopra.
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DIRITTI DELL’INTERESSATO

Diritti degli Interessati

Diritto di accesso
(art. 15 GDPR)

I'Interessato ha il diritto di ottenere dal Titolare del trattamento la
conferma che sia o meno in corso un trattamento di dati personali che lo
riguardano e in tal caso, di ottenere l'accesso ai dati personali e a
determinate informazioni specificamente indicate (finalita del trattamento,
destinatari o categorie di destinatari cui i dati sono o saranno comunicati,
periodo di conservazione dei dati, diritti dell’interessato, esistenza di un
processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione, ecc.).

Diritto di rettifica
(art. 16 GDPR)

I'Interessato ha il diritto di ottenere dal Titolare del trattamento la rettifica
dei dati personali inesatti che lo riguardano senza ingiustificato ritardo.
Tenuto conto delle finalita del trattamento, I'lInteressato ha il diritto di
ottenere l'integrazione dei dati personali incompleti, anche fornendo una
dichiarazione

integrativa.

Diritto alla cancellazione
Diritto all'oblio
(art. 17 GDPR)

in determinati casi (es. revoca del consenso, trattamento illecito,
trattamento non piu necessario etc...) I'Interessato ha il diritto di ottenere
dal Titolare del trattamento la cancellazione dei dati personali che lo
riguardano senza

ingiustificato ritardo.

Diritto di limitazione del
trattamento
(art. 18 GDPR)

in determinati casi (es. contestazione dell'esattezza dei dati etc...)
I’Interessato ha il diritto di ottenere dal Titolare del trattamento la
limitazione del trattamento (alla sola operazione di conservazione dei dati
personali).

Diritto alla portabilita dei
dati
(art. 20 GDPR)

qualora il trattamento si basi su consenso o su contratto e sia effettuato
con mezzi automatizzati, I’Interessato ha il diritto di ricevere in un formato
strutturato, di uso comune e leggibile da dispositivo automatico i dati
personali che lo riguardano forniti a un Titolare del trattamento e ha il
diritto di trasmettere tali dati ad altro Titolare senza impedimenti da parte
del primo.

Diritto di opposizione
(art. 21 GDPR)

I'Interessato ha il diritto di opporsi in qualsiasi momento, per motivi
connessi

alla sua situazione particolare, al trattamento dei dati personali che lo
riguardano, compresa la profilazione.

Processo decisionale
automatizzato relativo
alle persone fisiche,
compresa la profilazione
(art. 22 GDPR)

I'Interessato ha il diritto di non essere sottoposto a una decisione basata
unicamente sul trattamento automatizzato, compresa la profilazione, che
produca effetti giuridici che lo riguardano o che incida in modo analogo
significativamente sulla sua persona. Tra le deroghe previste si ha il caso in
cui la decisione sia necessaria per la conclusione o I'esecuzione di un
contratto tra I'Interessato e il Titolare del trattamento o quello in cui la
decisione si basi sul

consenso esplicito dell’Interessato.
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DATA BREACH

In base all’art. 32 il Titolare e il Responsabile, tenendo conto dello stato dell'arte e dei costi di
attuazione, nonché della natura, dell'oggetto, del contesto e delle finalita del trattamento,
come anche del rischio di varia probabilita e gravita per i diritti e le liberta delle persone
fisiche, mettono in atto misure tecniche e organizzative adeguate per garantire un livello di
sicurezza adeguato al rischio; il GDPR indica in via esemplificativa alcune misure di questo tipo,
tra le quali si citano:

e la pseudonimizzazione e la cifratura dei dati personali; la pseudonimizzazione consiste
nel trattamento dei dati personali in modo tale che gli stessi non possano piu essere
attribuiti a un interessato specifico senza l'utilizzo di informazioni aggiuntive, a
condizione che tali informazioni aggiuntive siano conservate separatamente e soggette

a misure tecniche e organizzative intese a garantire che tali dati non siano attribuiti a
una persona fisica identificata o identificabile (art. 4 GDPR);

e |a capacita di assicurare su base permanente la riservatezza, I'integrita, la disponibilita
e la resilienza dei sistemi e dei servizi di trattamento;

e una procedura per testare, verificare e valutare regolarmente |'efficacia delle misure
tecniche e organizzative al fine di garantire la sicurezza del trattamento.

In caso di violazione dei dati personali (c.d. Data Breach, violazione di sicurezza che comporta
accidentalmente o in modo illecito la distruzione, la perdita, la modifica, la divulgazione non
autorizzata o l'accesso ai dati personali trasmessi, conservati o comunque trattati — art. 4
GDPR), il Titolare notifica la violazione all'Autorita di controllo competente senza ingiustificato
ritardo e, ove possibile, entro 72 ore da quando ne & venuto a conoscenza, a meno che sia
improbabile che la violazione presenti un rischio per i diritti e le liberta delle persone fisiche.
Se la notifica all'Autorita di controllo non sia effettuata entro 72 ore, € corredata dei motivi
del ritardo (art. 33, paragrafo 1, del GDPR).

La notifica deve avere il contenuto minimo di cui all’art. 33, paragrafo 3, del GDPR. Quando la
violazione e suscettibile di presentare un rischio elevato per i diritti e le liberta delle persone
fisiche, il Titolare del trattamento, senza ingiustificato ritardo, deve comunicare la violazione

anche all'Interessato (art. 34 del GDPR).
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SANZIONI

Ogni Stato membro dispone che una o pil autorita pubbliche indipendenti (“Autorita di
controllo”) siano incaricate di sorvegliare |’applicazione del GDPR (artt. 51-62 GDPR); le
Autorita di controllo hanno ampi poteri investigativi e correttivi, incluso quello di imporre il
divieto definitivo del trattamento illegittimo. Chiunque subisca un danno materiale o
immateriale causato da una violazione del GDPR ha il diritto di ottenere il risarcimento del
danno dal Titolare o dal Responsabile del trattamento (art. 82 GDPR).

Ogni Autorita di controllo, in relazione a violazioni del GDPR, ha il potere di infliggere sanzioni
amministrative effettive, proporzionate e dissuasive (artt. 83-84 GDPR). L'ammontare delle
sanzioni puo arrivare fino al 4 % del fatturato mondiale totale annuo dell'esercizio precedente.
| singoli Stati membri possono prevedere ulteriori tipologie di sanzioni (anche penali).

Atalriguardo, il decreto legislativo n. 101 del 10 agosto 2018 ha previsto le seguenti fattispecie

di reato, alcune delle quali nuove:

e Art. 167 (Trattamento illecito di dati);

e Art. 167 -bis (Comunicazione e diffusione illecita di dati personali oggetto di
trattamento su larga scala);

e Art. 167 -ter (Acquisizione fraudolenta di dati personali oggetto di trattamento su larga
scala);

e Art. 168 (Falsita nelle dichiarazioni al Garante e interruzione dell’esecuzione dei
compiti o dell’esercizio dei poteri del Garante).
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