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DRP/I/XVII/D36/13
Roma, 3 dicoudo® 2013

Sen.

Pietro Grasso
Presidente del

Senato della Repubblica
ROMA

Onorevole Presidente,

trasmetto, al fine dell’espressione del
parere da parte delle competenti Commissioni parlamentari, lo schema
di decreto legislativo recante “Attuazione della direttiva 2010/32/UE
che attua l'accordo quadro, concluso da HOSPEEM e FSESP, in
materia di prevenzione delle ferite da taglio o da punta nel settore
ospedaliero e sanitario”, approvato in via preliminare dal Consiglio
dei Ministri dell’8 novembre 2013.

In considerazione dell’imminente scadenza della delega
segnalo, a nome del Governo, ’urgenza dell’esame del provvedimento
da parte delle competenti Commissioni parlamentari pur se privo del
parere della Conferenza Stato-Regioni, che mi riservo di trasmettere
non appena sara da me acquisito.

Con 1 migliori saluti.




Relazione illustrativa

Il presente schema di decreto legislativo, messo a punto dal tavolo di lavoro istituito presso
I’Ufficio II della Direzione Generale della Prevenzione, composto da esperti del Ministero della
salute, del Ministero del lavoro e delle politiche sociali e da esperti appartenenti ad Enti e
associazioni scientifiche, recepisce, ai sensi dell’articolo 1 e dell’allegato B della legge di
delegazione europea 2013, la direttiva 2010/32/UE del Consiglio del 10 maggio 2010, che aftua
I’accordo quadro in materia di prevenzione delle ferite da taglio o da punta nel settore sanitario
sottoscritto da HOSPEEM (Associazione europea datori di lavoro del settore ospedaliero e
sanitario) ed FSESP (Federazione sindacale europea dei servizi pubblici) nella veste di partner
sociali europei. Tale accordo affronta la problematica degli infortuni causati da punture di ago e
ferite da taglio che possono occorrere ai lavoratori del settore sanitario. L'obiettivo della direttiva &
di garantire la massima sicurezza possibile dell'ambiente di lavoro tramite la prevenzione delle
ferite provocate da tutti i tipi di dispositivi medici taglienti (punture di ago comprese) e tramite la

protezione dei lavoratori a rischio nel settore ospedaliero e sanitario.

Le lesioni provocate a seguito dell’uso di dispositivi medici taglienti o da punture rappresentano un
rischio professionale frequente per gli operatori sanitari, costituendo un importante fattore di rischio
di gravi malattie professionali, risultando tali lesioni particolarmente pericolose a causa del
potenziale rischio di trasmissione di agenti patogeni, presenti in sangue o in altri liquidi biologici,
infetti per presenza di batteri, virus o altri microrganismi (come HIV o Epatiti). Al riguardo si
evidenzia che secondo alcune stime, in Europa si verificherebbero ogni anno circa 1 milione di
ferite per punture o tagli accidentali, in particolare il personale in servizio nei reparti di degenza

acuta & ritenuto la categoria piu esposta a questo tipo di lesioni.

Una efficace tutela degli operatori & tuttavia resa possibile attraverso 1’adozione di idonee misure di
prevenzione e di protezione, rappresentate in particolare da :

- soppressione dell’uso non necessario di oggetti taglienti o acuminati,

-fornitura di dispositivi medici,

- dotazione di meccanismi di protezione e di sicurezza,

- applicazione di sistemi di lavoro sicuri,




- attuazione di procedure di utilizzo e di eliminazione sicure di dispositivi medici taglienti,
- divieto della pratica di reincappucciamento degli aghi,

- utilizzo di dispositivi di protezione individuale,

- vaccinazione,

- informazione e formazione.

Tali principi sono stati puntualmente fissati nelle disposizioni contenute nel provvedimento. In
particolare con Particelo 1 si inserisce, dopo il Titolo X del decreto legislativo n. 81 del 2008, il
Titolo X-bis. Nello specifico:

’articolo 286-bis delinea il campo di applicazione con I’individuazione di tutti i soggetti interessati
dal provvedimento;

’articolo 286-fer fornisce le definizioni necessarie ai fini della chiarezza applicativa;

I’articolo 286-quater identifica le misure generali di tutela, necessarie per garantire la salute e la
sicurezza dei lavoratori interessati, relativamente agli aspetti connessi alla loro vita professionale,
compresi i fattort psicosociali e di organizzazione del lavoro;

Particolo 286-guinguies richiama la necessita nell’ambito della valutazione dei rischi che la stessa
includa la determinazione del livello di rischio espositivo nei confronti di malattie che possono
essere contratte in relazione a tutte le modalita lavorative che possono essere svolte in ambiente di
lavoro ospedaliero e sanitario, in modo tale da coprire tutte le situazioni di rischio che comportano
ferite o punture e contatto con sangue o altro potenziale vettore di infezione;

I’articolo 286-sexies individua tutte le necessarie misure di prevenzione specifica che devono essere
adottate nel caso in cui la valutazione dei rischi evidenzi rischio concreto di ferite da taglio o da
punta con pericolo di infezioni e prescrive 1’adozione delle procedure da adottare in caso di ferite
ivi compresa la corretta notifica degli infortuni e il monitoraggio, con la registrazione e I’analisi
delle cause e circostanze che hanno determinato il verificarsi dell’evento;

’articolo 286-septies reca la disciplina sanzionatoria, introducendo una serie di obblighi e
adempimenti penalmente sanzionati.

In particolare, in merito all’apparato sanzionatorio si osserva che lo stesso rispetta I’impianto
vigente disposto con il d.Igs n. 81 del 2008 in quanto come sopra indicato, il provvedimento
all’esame novella il predetto decreto, pertanto gli importi delle sanzioni seguono lo stesso criterio di
riassegnazione.

Particolo 2 reca la clausola di invarianza finanziaria. Infatti ’intervento regolatorio non introduce
nuove funzioni a carico delle strutture sanitarie, ma riguarda attivita rientranti nelle funzioni gia

attribuite dall’ordinamento giuridico alla competenza delle stesse, il cui espletamento € previsto




avvalendosi delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

Pertanto, non si prevedono incrementi di oneri a carico della finanza pubblica.




ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.)
(all. “A” alla Direttiva P.C.M. 16 gennaio 2013)

Titolo: “Attuazione della direttiva 2010/32/UE che attua l'accordo quadro, concluso
da HOSPEM e FSESP, in materia di prevenzione delle ferite da taglio e da punta nel
settore ospedaliero e sanitaric”,

Referente dell'Amministrazione proponente: dr. Maria Lina Rita Cannata 06 59945319
mircanngta@sanifa it

| Sezione 1 - Contesto & oblettivi dell'intervento & regolamentazions;

A) 1a rappresentazione de] problema da risolvere e le criticitd constatate, anche con
rifetimento al contesto internazionale ed emropeo, nonché delle esigenze sociali ed
+gconomiche considerate,

Il problema da risolvere & rappresentato dalla esposizione occupazionale al rischio
biologico, che & un fattore di rischio grave e frequente che riguarda, in Europa come nel
resto degli altri Paesi, in particolare milioni di lavorator] del comparto sanitarlo ,pubblico
e privato.Altro problema da risolvere ¢ sensibilizeazione la necessith della demuneia
dell'infortunio, Uno studio chiamato SIROH, Studio Italiano sul Rischio Occupazionale
coordinate dal Servizio di epidemiologica dellIstituto nazionale per le Malattie infettive L.
Spallanzani di Roma e finanziato dal Ministero della salute ha diffuso dati aggiornati in
merito alfesposizione a tall rischi. Dal report risulta che "I Iialin gli operaiori sanitari
dipendentl del SSN somo cirea 450,000 (di cul 111,000 medici ¢ 276.000 infermieri), Con il 41% di
incidenza, Vesposizione al rischio biologico rappresentn linfortunmio occupazionale pfl
Jrequentemente segnalata tra gli operatori samitari (seguito dai “traumi” al 30%); delle esposizioni
accidentali segnalate ung sy ire coinvolge materigle bivlogico derivante da un paziente affeto da
una patologia infettion trasmissibile per via ematicn; tn Italia si stimano circa 100.000 esposizioni
percutaneelanno; fi dato @ corretio per il tasso di “mancaia notifica” che, nel nostro Passe, é stimaso
essere del 50% (n significare che la meth delle esposizions percutanee non viene segnalaia).”

Le infezioni ogservate nello studio chiamato SIROH sono riconducibili per lo pitt a
infortuni con aghi usati per prelievi (42%) e con cateteri vascolari (42%).

Dai datf derivanti da uno studio effettuato dalla Assodiazione dei Responsabili dei sexvizi
Prevenzione e Protezigne (AIRESFSA), che ha riguardato piti del 40% degli infortuni
professionali gegnalati dagli operatori sanitari si pud presumere che sono all'incirca
100,000 le esposizioni percutance attese ogni anno (63% ad ago, 33% ad altri dispositivi
come lancette e aghi di sutura, 4% da aliri dispositivi), con un dato che si compone, per



quanto sopra evidenziato per il 50% delle ipotizzabili mancate notifiche. Ovviamente non
tutte le infezioni attese sono gravi (Epatite C, B, e HIV).

B) Vindicazione degli obiettivi (di breve, medio o Iumgo periodo) perseguiti con
I'intervento nommativo;

L/ obiettivo che si persegue con l'intervento normativo & rappresentato dalla riduzione
complessiva del numero di ferite e punture accidentali che si verificano amnualmente,
quale atto dovuto per la tutela della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro, e
congeguentemente dalla riduzione dei costl per ogni singolo evento.5j stima che in Italia
che avvengano circa 96000 puniure accidentali Yanno (resoconto interno SIROH), le
punture accidentali pili pericolose per la trasmissione di agenti patogeni sono
rappresentate dalle punture con aghl cavi utilizzati per il prelievo ematico, il costo diretto
medio per interventi di diagnosi e profilassl, stimato in relazione ad ogni puntura
accidentale risulta essere di circa 850 euro a carico del datore di lavoro pubblico o privato.
Tali infortuni oltre al costo economico risultano egsere fonte anche di grave disagio
emotivo per i} imore di poter aver contratto una grave infezione, potenzialmente letale
(HCV-HBV-HIV).

Nel hingo periodo tra gli oblettivi che si intendono raggiugere ¢ la sensibilizzazione alla
segnaiazione di tutt gli ncident,

C) la descrizione degh indicatori che comsentiranno i verificare il grado &
raggiungimento degli oblettivi indicati e di monitorare latiuaziome dell'intervento
nell'ambito della VIR;

Analisi, su bage anmua, della riduzione degli infortuni riferlti & punture e tagli accidentali
nel settore sanitario nonché analisi della percentuale degli incidenti denunclati.

D) Vindicazione delle categorie dei soggett), pubblici e privati, destinatari del principali
effetti dell'intervento regolatorio,

Degtinatari diretii dell'intervento sono tutti gli operatori sandtari. In particolare :

» gli infermieri (rappresenta la categoria profegsionale pilt esposta alle punture
accidentali e alle relative congeguenze. La loro maggiore esposizione deriva
dallegsere in maggioranza responsubili del prelievi ematicl -venosi e capillatl-, dei
posizionamenti di cateteri e delle somministrazioni endovenose, inframuscolari e
sottocutanee def medicinali);

o imedici chirurghi;

s gl odontoiatri.

Altri destinatari diretti dell'intervento sono i pazienty, i datori di lavoro (pubblic e privet)
¢ 1 rappresentanti dei lavoratori.

@;



I destinatari indiretti sono i familiari dei soggetti esposti.

Sexione 2 - Pracedure di consultazione precedenti Vintervento:

L'intervento che si propone & stato messo a punto dal tavolotecnico di lavoro, istituito
presse 1'Ufficio IT della Direcione Generale della Prevenzione del Ministero della salute,
composto da esperti del Ministero della galute, del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali e da esperti appartenenti ad Enti e agsociazioni sclentifiche,

Non sono state effettuate consultazionl con destimatari pubblici e privati, in guanto
I'imiziativa di regolazione atina Vaccordo quadro concluso da HOSPEM (Assodazione
europea datori di Javoro del settore ospedaliero e sanitario) e FSESP (Federazione
sindacale etxopea dei servizi pubblic) in materia di prevenzione delle ferite da taglio e da
punta nel settore ospedaliero,

Non sono state attivate consultazioni per le sanzioni introdotte In quanio le stesse
risultano rispondenti a criterd di streita analogia, rispetto & quanto gid previsto per
violaziord analoghe del digs. 81 del 2008 in tema di valutszione del rischio biclogico, di
omessa adozione di misure gpecifiche per strutture sanitarie e veterinarie, di omessa
adozione di misure di emergensa, di informazione e formezione, di prevenzione e
controllo, di registro degli esposti e degli eventi accidentali (cfr.artt, 271, 274, 275, 277, 278,
279, 250). :

| Sezione 3 - Valutazione dell‘opzione di non interoento di regolamentazions {opzione zero) |

L’opzione di non intervento determinerebbe innanzitutto una procedura di infrazione =i
sensi dell'art. 258 del Trattalo df funzionamento dell'Unione europea (gia art. 226 TCB).
Inoltre tale opzione rigchiersbbe di vanificare il sistema di sicurezza dei lavoratori di cui al
digs n, 81 del 2008, Peraltro, considerato che Ja salute def lavoratori nel settore ospedaliero
e sanitario & strettamente legata alla salute del pazient ¢ rappresenta una delle condiziani
indispemsabili per un’ assistenza samiteria i quality, Vopzione di non intervento
comporterebbe il mancato rispetto delle misure di prevenzione e di protezione nei
riguardi di infortuni evitebili, con un inevitabile effetto negativo sulle risorse umane e
finanzlarie.Infine 'opzione zero comporterebbe il permanere della sftuazione attuale con i
relativi costi sociali ed economic, |

Sexione 4 « Opzions alternasive all'intervento tegolatorio

Dal punto di vista formale, prima. di definire l'intervento regolatorio, sotto forma di atto
normativo di rango primatio, & stata valutata la possibilita di intervenire con un atto di
natura geconderia; tale opzlone & stata scartata in quanto non avrebbe consentito la
introduzione di un apparato sanzionatorio. Considerato che, come emerge dalle stafistiche
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e dagli studi effettuat, la maggior parte degli incident & da individuarsi nella puntura da
aghl cavila obbligatoria adozione di un dispositive medico per la prevenzione della
puntura accidentale (NDF) assimilabile alla categoria delle misure di protezione collettiva
(di cui al dlgs 81 del 2008) avrebbe potuto rappresentare uma opzione alternativa
all'intervento cosi come & stato prospettato, Tuttavia, pur se da uno studio osservazionale
multicentrico italiano emerge come Iz introduzione di alcune tipologie di NDP nell’ambitc
del prelieve ematico abbia prodotio una sensibile riduzione dellincidenza di incidenti,
dallo stesso emerge eltresi che i migliori risultali possono ottenersi solo integrando
I'intervento un forfe intervento formativo ed educazionale all'utilizzo di tali dispositivi.La
adoziene di dispositivi NPC comporta un maggiore costo non compensato dai minosi costi
degli incidenti, Cid conferma la coerenza dellapproccio scelto.

Sezione 5 - Gilustificazione dellopzione regolatoria proposta e valutazione degli oneri
amministrativi e dell'impatto sulle PMI: '

A) gl svantaggi e i vantagsi dell'opzione prescelta, per { destinatari direttl ¢ indiretti, a
breve e a4 medio-hungo termins, adeguatamente misurati e quantificati, anche con
viferimento alla possibile incidenza sulla organizzazione ¢ sulle attivitd delle pubbliche
amministraziond, evidenziando i relativi vaniaggi collettivi netti e le relative fonti 4l

informazione;

L'opzione sceltn presenta vantaggi per i destinatari diretti rappresentati: 1, per gl
operator! sanitari dalla riduzione percentuale dell'incidenza degli incidenti; 2, per le
strutture sanitarie (datori di lavoro) dalla riduzione di oneri per l¢ mancate prestazioni
lavorative che allo stato attuale non pus assers quantificata, ma solo auspicats,

Liinterventa non presenia svantaggl.

B) lindividuazione e la stima degli effetti dell'opzione prescelta sulle wicro, piccole e
medie imprese;

Le norme che si introducono si inseriscono nelle attivitd che gid si svolgono a legisiazione
vigente ai sensi del digs n. 81 del 2008 ¢ pertanto non creano un impatio negativo sulle
PMI sin pubbliche che privae.,

Sirileva che Fambito del provvedimento riguarda il settore ospedaliero e sanitario settore
in cui Ie PMI risultano quentitativamente minoritarie ¢ come presenza non preponderanti
rispetto al bacino di utenza, Fadozione di dispositivi medici dofatf df meccanismi di
protezlone e di sicurezza sebbene di lieve maggior costo unitario, in proporzione alla loro
necessitd di uso ed impego in marilera marginale rispetto allimpiego in skrutture sanitarie
complesse di grandl dimensioni induce a ritenere di scarso impatto economico effetto
delYopzione prescelta per le PMI,

C) Vindicazione ¢ la stima degli oneri informativi e def relativi costi amministrativi,




qualunque adempimento comporiante raccolta, elaborazione, trasmissione, conservazione
e produzione di informazioni e documenti alla pubblicn amministrazione;

Non si introducono oneri informativi nuovi per i cittadinie imprese. GIi anetl informativi
per i datori di lavoro si inseriscono nell'ambito di quelll previgti dal decreto legislativo 81
del 2008 relativamente ai rischi biologici.

In ogni caso quelli previst non supergno quelli minimi previsti dalla normativa europea,

Considerata la modalit} dell'intervento non & stato individuato aleun onere informativo
aggiuntivo per le piccole e medis imprese, {ra Valtro, a notma defl'art, 137, paragrafo 2 del
TFUE, la legislazione in campo sociale deve avitare di imporre vincoli amministrativi
finanziari e giuridici tali da ostacolare la creazione e lo sviluppo delle piccole ¢ medie
imprese, Inoltre, benché nessuna clausola dell’accordo prevede disposizion specifiche per
le PMI, non sono imposti oneri inadeguaki per le stesse.

D) le condiziont e i fattori incidenti sui prevedibili effetti dellintervento regolatorio, &
cui comungue occorre tener conto per l'attuazione (misyre di politica economica ed aspetti
economici & finanzipri suscetiibill di incidere in modo significativo sull'atiunzione
dell'spzione regolatoria prescelte; disponibilitd di adeguate risorse amministrative e
gestionali; tecnologie utikizzabili, situnzioni ambientall ¢ aspetti socip-culturali dn
considerare per quanto concerne l'attuazione della norma prescelta, ecc.).

L'intervento regolatorio & strutturato e sl inserisce nell’ambito del decreto legislativo n. 81
del 2008, §i rivolge a strutture sapitarie prevalentemente pubbliche 6 convenzionate e pud
essere influenzato a seguito dl future innovazioni tecnologiche attualmente non in
yso,dalla esigenza di ripettare i vincoli di spesaPer le strutture semitarie private
I'intervento regolatoriosi inserisce nell’ambito di attivitd gid svolte e pertanto pud darsi
immediata attuazione all'intervento proposto, ‘

Sezione 6 - Incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato ¢ sulla
competitiviti del Paese:

Le disposizioni che si introducono noh compartano aleuna limitezione o necessity di
modificare Ja tipologia dei fornitori del dispositivi medici in questione. In tale settore la
tutela della concorrenza deve tenere conto di finalith di ordine generale nonché di tutela
della salute, la promozione dell'innovazione e la compatibilita di finanza pubblica. Le
modalith di funzionamento del settore sono infiuenzate, dal lato della domenda dalla
tipologia del soggetto richiedente (il Sen, le case di cura pubbliche e private, gli odontoiatti
ete,) che, essendo il soggetto che mette & disposizione il dispositivo & quello pih interessato
al contenimento della spesa pur nell'ottica della prevenzione. Il presente intervento,
essendo diretto a Hmitare il pits possibile gl infortuni dovutl 2 tagli accidentali favoriscs la
ricerca tecnologica stimolando Yirmovazione in questo fondamentale settore nonché la
libera circolazione delle merdi garantendo condizioni di concorrenza leale fra gli opatatori,
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bagati su standard quaelitativi di sicurezza attiva e passiva che possono essere essicurati
non solo al lavoratod interessall ma anche in particolare nei confronti degli utent dei
servizi sanitari richiesti,assicurando il valore aggiunto di un maggior livello di sieurezzs, a
tutto vantaggio di un corretto funzionamenio concorrenziale del mercato; comunque
Vintervento non supera i lvelli minimi di regolazione europea.

| Sezione 7 - Modalita attuative dell'intervento di regolamentazione:

A) i soggetti responsabili dell'atfnazione dell'intervento regolatorio;

I soggetti responsebili dell'intervento regolatoriosono 1 datori di lavoro, i dirigenti, i
preposti, il Respomsabile Servizio Prevenzione e Protezions, il Rappresentante ded
Lavoratori per Ia Sicurezza nonché tutt gli operatori sanftari.

B) le azioni pex la pubbliciti e per l'informazione dell'intervento {con esclusione delle
forme di pubbliciti legale degli atti gi2 previste dall‘ordinamento);

' prevista la pubblicazions sul sito web del Ministero della salute,
C) strumenti e madalitd per il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio;

1 principali strument! per manitorare I'infervenito sono: a) la valutazione dei rischi; b) la
definizione ed atfuazione di procedure di utilizzo e di eliminazione sicura di dispositivi
taglient! e di rifiutl confaminati; c) la soppressione dell'nso non necessazio di oggetti
taglienti o acuminati; d} l'informazione e la formazione dei lavoratori; e) il programma di
vaccinazione.

Un aliro aspetto che deve essere monitorato, al fine di valutare il tasso di riduzione delle
infezioni gulla popolazione esposta, & Yacquisto dal parte del datori di lavoro, sulla bage
della valutazione del rischio (vepartl di malattle infettive, reparti di chirurgia ete) di
dispositivi medici (marcati CB) per la prevenzione di puntura accdidentale (NFD
NeedlestickPrevention De?vice). Tale dispositivo per le sue caratteristiche & agsimilabile
ad una misura di prevenzione collettiva: Sono present sul mereato (banca dafi del
Ministero della salute) dispositivi con meccanismi di sicurezza,

1l soggetto da individuare istituzionalmente quale responsabile del controllo e del
monitoraggio sulla corretta attuazione dellintervento di regolamentazione & da
individuare a livello nazionale nel Ministero della salute e a livello temritorlale
nell’Aziends Sanitaria Locale competente per terxitorio.

D) i meccanismi eventualmente previsH per 1a revisione dellintervento regolatorio;

Non & prevista nell'intervento regolatorio la posaibilita di adottare decretl legislativi
correttivi,




E) gli aspetti prioritari da monitorare in fage di attuazione dell’intervento regolatorio e

considerare ai finf defla VIR,
Sulla base delle disposizioni contenute nel d.P.CM. 19 novembre 2009, n. 212,
recante la digcipline attuativa della verifica dellimpatto della regolamentazione
(VIR), questo Ministerc della salute effettuerd Ia verifica dopo un biennio dalla
entrata in vigore dell'intervento delegato, atiraverso pericdici controlll sul grado di
raggiungimento delle finalith e degli effett! prodott, Tall verifiche, che vedranno
coinvolti anche i destinatari dell'intervento, prenderanno prioritariamente in esame i
seguenti aspetti relativi:

rduzione del numero degli infortuni professionali;

livello di gradimento dei lavoratori esposti;

riduzione delle malattie da agenti biologici;

riduzicne delle specifiche spese sanitarle per malatte professionali contratte 2

seguito di punture accidentali,

*« & ¢

fSezione 8 - Rispetto dei Hoelli minimi di regolazione eyropen j

L'intervento posto in essete non Introduce livelli di regolazione different! o superiori a
quanto gid imposto dalle norme comunitarie vigent in materia e nel rispetto dei parametri
stabititi,



ANALISI TECNICO NORMATIVA (A.T.N.)

Amministrazions proponente: Ministero della salute

Titolo: “Attuazione della direttiva 2010/32/UE che attua Yaccorde quadro,
concluso da FIOSPEM e FSESP, in materia di prevenzione delle ferite da taglio e
da punta nel settore ospedaliero e sanitario”.

Indicazione del referente dell'Amministrazione proponente: dr. Maria Lina Rita
Cannata 0659945319 mir.connata@sapita it

PARTEL  ASPETTI TECNICO-NORMATIVIDI DIRITTO INTERNO

1)  Obiettivi e necessit delVintervento nommativa, Coerenza com il
programma di governo,

L'intervento normakivo, si rende necessario per adempiere alle previsioni
contenute nefla legge di delegazione europea 2018, e pertanto per tutelare i
.milioni di lavoratori del comparto sanitario che nell'espletamento della loro
attivitk sono esposi quotidianamente al contatto accidentale con il sangue econ
altrl materiali biologici potenzialmente infetti, con una frequenza largamente
sttperiore a quella osservabile nel resto deila popolezione.

Gli obiettivi generali dell'intervento sono cosl sintetizzabill:a) applicazione di
precsuzioni standard;b) sviluppo, validazione e introduzicme di pratiche
operative piti sicureyd)gsensibilizzazione, formazione ¢ informazione degli
operatori sanitarl sul rischi assoclat, sull'importanza di attenersi alle procedure
di sicurezza, sull’wso efficace degli strumenti i protezione messi a
disposizione, sulla necessitd di segnalares monitorare ogni evento lesivo ,sui
diritti/doveri che riguardano ognf operatore.

L’ intervento & in linea con programma di Governo.

2) Analisi del quadro normativo nazionale,

11 provvedimento st inserisce, nel complesso sistema delineatosi con il decreto
legislativo n. 81 del 2008 recante il sistema della salute e sicurezza dei luoghi di
lavoro, con il sistema della tutela del diritto alla salute in generale (art, 32 della
Cost., legge n.833 del 1978, decrato legislativo n. 502 del 199 e suce. mod). Le
disposlzioni impattano nel comparto ospedaliero e dej laboratori di analisi, Al
riguardo la prevenzione e la protezione da patologie infettive, finalizzata a
garantire une adeguata ed efficace tuteladel personale ospedaliero e di tutt 1
soggetti presenti nella strutiura sanitaria, si considera di partieolareimportanza
in relazione a quanto previsto dal Titolo X, concernents il rischio biclogico, del
digs 81 del 2008 e suce mod. che con l'intervento all'esame frova la sua
completa definizioneJl sistema normativo nel quale impatta la normative che si



introduce & costikuito' inoltre dalle seguent! disposizions: a) art, 64 del dPR n.
808 del 1956; b) d.m. 28 settembre 1990 (in G. U. 8 ottobre 1990, n. 235) recante
norme di protezione dal contagio professionale da HIV nelle strutture sanitarie
ed assistenziali pubbliche e private,

3) Incidenza delle norme proposte sulle legg) ¢i regolamenti vigenti.
L'intervento provvede, nel rispetto dei principi cogtituzional, ad inserire, un
ulteriore titolo (Titolo X-bis) al decreto legislativo n.81 del 2008, completando il
quadro normativo sopta delineato.

#)Analisi della compatibilita dell'intervento con i principi costituzionali,

I provvedimento non presenta profii d'incompatibilith con i prineipi
costituzionall,

5) «  Analisi delle compatibilité dellintervento con le competenze e le
funzioni delle regiont ordinarie e g statuto speciale nonché degli enti locali,
L'intervento legislativo non presenta profili d'incompatibilita con le
competenze e Je funzioni attribuite alle regioni ed agli enti local.

6 Verifica  della  compatibilitd  com i principi
sussidiariets, differenziazione ed adeguatezza sanciti dall'articolo 118, primo
comma, della Costituzione,

L'intervento normativo & conforme ai principi previsti dall'articolo 118, primo
comuma, della Costitusione. Nom & rilevano, pertanto, profili di incompatibilita
con le competenze e le funzloni delle Regiond ordinarie ed a statuto speciale
nanché degli ent] locali, né di incompatibilita con i principl di sussidierietd, di
differenziszione ¢ di adeguatezea sanciti dall’articolo 118, primo comma, della
Costituzione.

/] Verifica dell’assenza di rilegificazioni e delia piena utilizzazione delle
possibiliti di delegificazione e degli strumenti di semplificazione normativa,
Le disposizioni del provvedimentonon comportano rilegificaziond in materia ed
¢ stato verificato positivamente il rispetto deiconsueti criteri di semplificazione
normativa,

8 Verifica dellesistenzn di progetti di legge vertenti su materia analoga
all'esame del Parlamento e relativo stato dell‘iter.

Non risulta vi siano giacenti all'esame del Parlamento progett di legge sulla
materia oggetto del recepimento.



9 Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della
pendenza di giudizi di costituzionalitd sul medesimo o anslogo progetio,

Non risulta che vi siano giudizi di costituzionalitd pendend sulle materie
oggetto dell'intervento,

PARTREIl. CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E
INTERNAZIONALE

10)  Analisi della compatibilitd dell'intervento con Vordinamento
comunitario

11 provvedimento non presenta profili d'incompatibilith con Yordinamento
dell'Unione Buropea.

1)  Verlfica dellesistenza @i procedwre dinfrazione da parte della
Commigsione europen sul medesimo o analogo oggetio,

Non risultano procedure d'infrazione vertent sulla medesima o analoga
materia,

12)  Amalisi dells compatibilitd dell'intervento con gHi obblighi
internazional,
I provvedimento non presenta profili di incompatibilith con gli obbligh
internazionali,

18)  Indicazioni delle linee prevalenti della glurisprudenza ovvsro della
pendenza di gludizi inmanzi alla Corte di Glustizia delle Comuniti europee sul

medesimo o analogo oggetto.

Non risultano sussistere sulla specifica matera, precedenti ginrisprudenziali
della Corte di Giustizia dell'Unione Europea né si ha notizia di giudiz
pendent sul medesimo o analogo oggetto dinnanzi al citato organo.

19  Indicazioni delle linee prevalenti della ginrisprudenza ovvero della
pendenza di gludlzi innanzi alla Corte Buropea dei Diritti dell'uomo gyl
medesimo o analogo oggetio.

Non risultano indicezioni giurisprudenziali, né giudizl pendent dinnanzi alla
Corte europea def diritti dell'uomo sul medesimo o analogo oggetto.

15)  Eventuali indicazioni sulle linee prevalenti della regolamentazione sul
medesimo oggetto da parte 3 altyi Stati membri dell’Unione Europen.

Cansiderata la materia trattata tutti i Paesi europet procederanno, anche sulla
base delle linee pgiuda redatie dell'’ European bBiosafety Network,
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orgapnizzazione di recente formazione che gi propone principalmente di
eliminare le ferite da punta e da taglio in tutt i Paesi dell'Unione Europes, 2
recepire uniformemente e coerentemente la divettiva che 'Accordo quadro
guropeo sulle fetite da taglio o da punta,concluso tra i pariner soclali europel
EPSU e HOSPEEM,

PARTE IIELEMENTI DI QUALITA’ SISTEMATICA B REDAZIONALE
DEL TESTO

b)) Individuazione delle nyove definizioni normative introdotte dal testo,
della loro necessitd, delln coerenza con quelle gid in uso.

Bagandoei sull'impostazione normativa di tradizione italiana, non vengono
utilizzate nel testo definizion! normative che non appartengano gid al
linguaggio teenico-ghuridico di settore.

2) Verifica della corretiezza dei riferimentl normativi contenuti nel
progetto, con particolave riguardo alle successive modificazioni e integrazioni
subite dai medesimi,

B’ state verificata la corvettezza del riferimenti normativi citati nel
provvedimento, anche con riferimento alla loro esatta individuazione,

8 Ricorso alla tecnica della novella legislativa per introdurre
modificazioni ed integrazioni a disposizioni vigenti,

Congiderata la materia trattatz, per Hpologia di intervento, & & utilizzata Ja
tecnica della novella legislativa,

4) Individuazione di effetti abrogativi fmpliciti 4 disposizioni dell’atto
#ormativo e loro traduzione in norme abrogative espresse nel testo normativo.
11 provvedimento non contiene abrogazioni espresse, né comporta effett
abrogativi impliciti,

5 Individuazione di disposizioni deli'atto normativo aventi effeits
retroattivi o di veviviscenza di nonme precedentemente abrogete o di
interpretazione autentios o derogatorie vispetto alla normativa vigente.

le norme del provvedimento non producono effefti retroattivi, non
determinano la reviviscenza di norme precedentemente abrogate né effett di
interpretazione autentica ¢ di deroga alla vigente normativa.

6 Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesims oggetio, anche a
caraticre integrativo o correttivo,



Nella materia oggetio delle disposizioni del decreto legislativo non sussistono
deleghe aperte.

y/) Indicazione degli eventuali atfi successivi attuativi; verifica della
congruenza dei termini previsti per la loro adozione.

L'intervento non prevede att successivi attuatividi natura normativa.

8) Verifica della piena utilizzazione e dell’aggiotnamento di dati o
riferimenti statistici attinenti alla materia oggetto del provvedimento, ovvero
indicacioni della necessiti di commissionare allTstituto nazionale di
Statistica apposite elaborazioni statistiche con comelata indicazione nella
relazione economico finanziaria della sostenibilit di relativi costi.

Per Ja predisposizione del provvedimento in esame sono statl utilizzati § datl
numerici, informativi e statisticl gid In possesso del Ministero della salute,
ritenutl congrui e sufficenti; pertanto non si & reso necessario fare ricorso ad
altre bagi informative .



RELAZIONE TECNICA

Lo schema di decreto legislativo recepisce, ai sensi dell’articolo 1 e dell’allegato B della legge
n. 96 del 2013 (legge di delegazione europea 2013), la direttiva 2010/32/UE del Consiglio del
10 maggio 2010, che attua ’accordo quadro in materia di prevenzione delle ferite da taglio o da
punta nel settore sanitario sottoscritto da HOSPEEM (Associazione europea datori di lavoro del
settore ospedaliero e sanitario) ed FSESP (Federazione sindacale europea dei servizi pubblici)
nella veste di partner sociali europei.

Per dare attuazione alla direttiva 2010/32/UE & opportuno introdurre nella normativa nazionale
del settore relativo alla sicurezza sul lavoro una serie di modifiche che si realizzano attraverso
Pinserimento del Titolo X-bis nel decreto legislativo n. 81 del 2008 e successive modificazioni.

L’intervento regolatorio non introduce nuove funzioni a carico delle autoritd di vigilanza, ma
riguarda attivita rientranti nelle funzioni gia attribuite dall’ordinamento giuridico nazionale alla
competenza delle autorita interessate.

Pertanto, non si prevedono incrementi di oneri a carico della finanza pubblica.

Lo schema di decreto legislativo rispetta la disposizione contenuta nell’articolo 14, comma 24-
bis, della legge 28 novembre 2005, n.246, introdotto dall’articolo 15, comma 2, della legge 12
novembre 2011, n. 183 (Legge di stabilita 2012), secondo cui “gli atti di recepimento di
direttive comunitaric non possono prevedere I’introduzione o il mantenimento di livelli di
regolazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse”.

Il provvedimento € composto da due articoli: I’articolo 1 inserisce il Titolo X-bis (costituito da
sei articoli) al decreto legislativo n. 81 del 2008, mentre I’articolo 2 contiene la clausola di

invarianza finanziaria.

Si esaminano qui di seguito le singole disposizioni:

Art. 1.

(art 286-bis) Dispone ’ambite di applicazione.

La disposizione non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica, pertanto non si redige e non si acclude alla presente il prospetto
riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3, della legge 31 dicembre
2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di ciascun provvedimento ai |
fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, del saldo di cassa
delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento netto del conto
consolidato delle pubbliche amministrazioni.

Art. 1. Prevede le definizioni.

(art 286-ter) ‘La disposizione non comporta nuovi 0 maggiori oneri a carico della finanza

pubblica, pertanto non si redige e non si acclude alla presente il prospetto
riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3, della legge 31 dicembre
2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di ciascun provvedimento ai
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fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, del saldo di cassa
delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento netto del conto
consolidato delle pubbliche amministrazioni.

Art. 1.
(art 286-
quater)

Riguarda le misure generali di tutela.

Tali misure, rispondono ai principi comuni del titoli contenuti nel d.1gs 81 del
2008, la cui applicazione da parte del datore di lavoro risulta particolare in
relazione ai rischi specifici trattati al citato decreto legislativo nei restanti titoli
e la cui adozione risulta non dipendente dalle previsioni normative specifiche
che si vogliono introdurre con il provvedimento in questione. Quindi tali
adempimenti ancorché non regolamentati in maniera specifica, gia a
legislazione vigente devono essere adottati per la mitigazione di tale rischio
specifico.

Pertanto la disposizione non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica, ragione per cui non viene redatto accluso alla presente il
prospetto riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3, della legge 31
dicembre 2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di ciascun
provvedimento ai fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, del
saldo di cassa delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento netto del
conto consolidato delle pubbliche amministrazioni.

Si rileva che le misure generali di prevenzione vengono attualmente svolte
presso le strutture sanitarie pubbliche e private accreditate ad invarianza di
oneri e quindi con le risorse disponibili a legislazione vigente.

Art. 1.
(art 286-
quinquies)

Concerne la valutazione dei rischi effettuando uno specifico rinvio alle
previsioni di cui all’articolo 17, comma 1 (del dlgs 81/2008). La previsione,
che si completa con le disposizioni di cui al successivo articolo 286-sexies,
richiama solo una specifica valutazione del rischio alle ipotesi di situazioni di
rischio che comportano ferite da punta o da taglio con dispositivi medici
potenzialmente contaminati da sangue o da altro potenziale veicolo di
infezione. '

La disposizione non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica, pertanto non si redige e non si acclude alla presente il prospetto
riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3, della legge 31 dicembre
2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di ciascun provvedimento ai
fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, del saldo di cassa
delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento netto del conto
consolidato delle pubbliche amministrazioni

Art. 1.
(art 286-
sexies)

Prevede le specifiche misure di prevenzione che devono essere adottate
qualora la valutazione dei rischi abbia evidenziato il rischio di infezione a
seguito di ferite da taglio o da punta in ambienti lavorativi interessati da attivita
sanitarie, quali il divieto della pratica del reincappucciamento manuale degli
aghi in assenza di dispositivi di protezione e sicurezza per le punture, I’uso di
dispositivi medici dotati di meccanismi di protezione e sicurezza,
I’individuazione delle misure di profilassi da attuare in caso di ferite o punture
in base alla valutazione della capacita di infettare della fonte di rischio, la
fissazione di procedure da adottare per assicurare la corretta notifica
dell’infortunio e il successivo monitoraggio post-esposizione, con la
registrazione e ’analisi delle cause e circostanze che hanno comportato il
verificarsi dell’infortunio.




La disposizione non comporta nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica, pertanto non si redige e non si acclude alla presente il prospetto |
riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3, della legge 31 dicembre
2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di ciascun provvedimento ai
fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello Stato, del saldo di cassa
delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento netto del conto
consolidato delle pubbliche amministrazioni.

Si rileva che le misure specifiche di prevenzione vengono attualmente svolte
presso le strutture sanitarie pubbliche e private accreditate ad invarianza di
oneri e quindi con le risorse disponibili a legislazione vigente.

Art. 1.
(art 286-
septies)

Riguarda Papparato sanzionatorio.

Al riguardo si evidenzia che:

articolo 13 comma 6 del d.Igs n.81 del 2008 prevede “L’importo delle somme
che ’ASL, in qualitd di organo di vigilanza, ammette a pagare in sede
amministrativa ai sensi dell’articolo 21, comma 2, primo periodo, del decreto
legislativo 19 dicembre 1994, n.758, integra 1’apposito capitolo regionale per
finanziare 1’attivita di prevenzione nei luoghi di lavoro svolta dai dipartimenti
di prevenzione delle AA.SS.LL.” e che il comma 4-bis dell’articolo 306 del
d.lgs n.81 del 2008, come sostituito dal comma 2 dell’articolo 9 del decreto
legge n.76 del 2013, prevede che “Le ammende previste con riferimento alle
contravvenzioni in materia di igiene, salute e sicurezza sul lavoro e le sanzioni
amministrative pecuniarie previste dal presente decreto nonché da atti aventi
Jforza di legge sono rivalutate ogni cinque anni con decreto del direttore
generale della Direzione generale per I'Attivita Ispettiva del Ministero del
lavoro e delle politiche sociali, in misura pari all'indice ISTAT dei prezzi al
consumo previo arrotondamento delle cifre al decimale superiore. In sede di
prima applicazione la rivalutazione avviene, a decorrere dal 1° luglio 2013,
nella misura del 9,6% e si applica esclusivamente alle sanzioni irrogate per le
violazioni commesse successivamente alla suddetta data. Le maggiorazioni
derivanti dalla applicazione del presente comma sono destinate, per la meta
del loro ammontare, al finanziamento di iniziative di vigilanza nonché di
prevenzione e promozione in materia di salute e sicurezza del lavoro effettuate
dalle Direzioni territoriali del lavoro. A tal fine le predette risorse sono
versate all'entrata del bilancio dello Stato per essere riassegnate su apposito
capitolo dello stato di previsione del Ministero del lavoro e delle politiche
sociali. Il Ministro dell'economia e delle finanze é autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.”

La disposizione introduce la destinazione delle ammende e delle sanzioni
amministrative pecuniarie previste dal d.lgs n.81 del 2008, prevedendo che
parte delle maggiorazioni sia destinata al finanziamento delle attivita in
materia di salute e sicurezza sul lavoro delle Direzioni territoriali del Lavoro.

Si segnala comunque in materia la sentenza della Corte costituzionale n. 271

del 2012, che ha disposto: “E costituzionalmente illegittimo, per violazione dell'art. 119,
primo comma, Cost. con riferimento al principio dei autonomia finanziaria di spesa, l'art. 13,
comma 3, del dlgs. n. 186 del 2011, nella parte in cui non prevede che i proventi delle
sanzioni amministrative pecuniarie da versare all'entrata del bilancio dello Stato siano solo
quelli di competenza statale. Poiché la disposizione impugnata deve essere letta alla stregua
del dettato del successivo art. 14, comma 3, il quale stabilisce che le Regioni e le Province
autonome provvedono, nell'ambito delle proprie competenze, alla irrogazione delle relative
sanzioni, i proventi da queste derivanti devono afferire al bilancio delle Regioni in




applicazione del principio generale affermato dall’art. 29 della legge n. 689 del 1981, in base
al quale l'importo della sanzione afferisce al soggetto competente all'irrogazione.”, sembra
che le maggiorazioni in questione devono essere destinate al finanziamento
delle attivita di prevenzione nei luoghi di lavoro svolte dalle ASL.

Per quanto sopra premesso la disposizione non comporta nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica, pertanto non si redige e non si acclude
alla presente il prospetto riepilogativo, previsto dall’articolo 17, comma 3,
della legge 31 dicembre 2009, n. 196, descrittivo degli effetti finanziari di
ciascun provvedimento ai fini del saldo netto da finanziare del bilancio dello
Stato, del saldo di cassa delle amministrazioni pubbliche e dell'indebitamento
netto del conto consolidato delle pubbliche amministrazioni

Art. 2

Disposizioni finanziarie
La norma riporta la clausola di invarianza della finanziaria.
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TAVOLA DI CONCORDANZA

DIRETTIVA 2010/32/UE
Allegato accordo quadro

DISPOSIZIONI DEL DECRETO
LEGISLATIVO

Clausola 1 finalita

Art. 286-bis campo di applicazione

Clausola 2 campo di applicazione

Art. 286-bis campo di applicazione

Clausola 3 definizioni

Art. 286-ter definizioni

Clausola 4 principi

Art. 286-guater misure generali di tfutela

Clausola 5 valutazione dei rischi

Art. 286-quinquies valutazione dei rischi

Clausola 6 eliminazione,
prevenzione e protezione

Art. 286-sexies misure di prevenzione
specifiche

Clausola 7 informazione e
sensibilizzazione

Art. 286-sexies misure di prevenzione
specifiche

Clausola 8 formazione

Art. 286-sexies misure di prevenzione

specifiche
Clausola 9 Come risulta dalla relazione illustrativa il
provvedimento  all’esame  si  inserisce,

completandolo nel digs 81 del 2008, pertanto
gli adempimenti previsti sono gid contemplati

nel decreto legislativo citato:

Art. 8. (Sistema informativo nazionale per la prevenzione
nei luoghi di lavero)

1. E istituito il Sistema informativo nazionale per la
prevenzione (SINP) nei luoghi di lavoro al fine di fornire dati
utili per orientare, programmare, pianificare e valutare Iefficacia
della attivita di prevenzione degli infortuni e delle malattie
professionali, relativamente ai lavoratori iscrifti e non iscritti agli
enti assicurativi pubblici, e per indirizzare le attivita di vigilanza,
attraverso 'utilizzo integrato delle informazioni disponibili negli
attuali sistemi informativi, anche tramite l'integrazione di
specifici archivi e la creazione di banche dati unificate.

Art, 277. (Misure di emergenza)

3. I lavoratori segnalano immediatamente al datore di lavoro o
al dirigente o al preposto, qualsiasi infortunio o incidente relativo
all'uso di agenti biologici.

Art. 286-sexies, comma | lettera 1)

Clausola 10 risposta e followw-up




SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO DI ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 2010/32/UE, CHE
ATTUA L'ACCORDO QUADRO, CONCLUSO DA HOSPEEM E FSESP, IN MATERIA DI
PREVENZIONE DELLE FERITE DA TAGLIO O DA PUNTA NEL SETTORE OSPEDALIERO E
SANITARIO.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

VISTI gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

VISTA la legge 6 agosto 2013, n. 96 recante delega al Governo per il recepimento delle direttive
europee e ’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 2013, ed in
particolare gli articoli 1 e 2 e P’allegato B;

VISTA la direttiva n. 2010/32/UE del Consiglio del 10 maggio 2010, che attua 1’accordo quadro,
concluso da HOSPEM e FSESP, in materia di prevenzione delle ferite da taglio e da punta nel
settore ospedaliero e sanitario;

VISTA la direttiva n. 2000/54/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 settembre 2000,
relativa alla protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da un’esposizione ad agenti biologici
durante il lavoro;

VISTO, in particolare, il Titolo X del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, e successive
modificazioni, concermnente le attivitd lavorative nelle quali vi & rischic di esposizione ad agenti
biologici;

VISTA 1la risoluzione del Parlamento europeo del 6 luglio 2006, recante raccomandazioni alla

Commissione sulla protezione dei lavoratori sanitari europei da infezioni trasmissibili per via
ematica a seguito di ferite provocate da aghi;

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del
ACQUISITO il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, nella seduta del ;

ACQUISITI i pareri delle competenti Commissioni deila Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del ;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei e del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri degli affari esteri, della giustizia, dell'economia e delle finanze, del lavoro e delle politiche
sociali e per gli affari regionali e le autonomie;

EMANA

il seguente decreto legislativo:

ART. 1
(Integrazioni al decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81)

1. Dopo il titolo X del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, e successive modificazioni & inserito
il seguente:

“  Titolo X-bis




PROTEZIONE DALLE FERITE DA TAGLIO E DA PUNTA NEL SETTORE
OSPEDALIERO E SANITARIO

ART. 286-bis
(Ambito di applicazione)

1. Le disposizioni del presente titolo si applicano a tutti lavoratori che operano nei luoghi di
lavoro interessati da attivitd sanitarie, ivi compresi gli studenti che seguono corsi di formazione
sanitaria e 1 sub-fornitori.

ART. 286-ter
(Definizioni)
1. Ai fini ed agli effetti delle disposizioni del presente titolo si intende per:

a) luoghi di lavoro interessati: strutture o servizi sanitari del settore pubblico e privato in cui si
svolgono attivita e servizi sanitari sottoposti alla responsabilitd organizzativa e decisionale del
datore di lavoro;

b) dispositivi medici taglienti: oggetti o strumenti necessari all’esercizio di attivita specifiche
nel quadro dell’assistenza sanitaria, che possono tagliare, pungere o infettare. Gli oggetti
taglienti o acuminati sono considerati, ai sensi del presente decreto, attrezzature di lavoro;

c) misure di prevenzione specifiche: misure adottate per prevenire le ferite e la trasmissione di

infezioni nel quadro della prestazione di servizi e dello svolgimento delle attivita direttamente
connesse all’assistenza ospedaliera e sanitaria, incluso I'impiego di attrezzature ritenute
tecnicamente pil sicure in relazione ai rischi e ai metodi di smaltimento dei dispositivi medici
taglienti, quali i dispositivi medici taglienti dotati di meccanismo di protezione e di sicurezza,
in grado di proteggere le mani dell’operatore durante e al termine della procedura per la quale
il dispositivo stesso ¢ utilizzato e di assicurare una azione protettiva permanente nelle fasi di
raccolta e smaltimento definitivo;

d) subfornitore: ogni persona che operi in attivita e servizi direttamente legati all’assistenza
ospedaliera e sanitaria nel quadro di rapporti contrattuali di Javoro con il datore di lavoro.

ART. 286-quater
(Misure generali di tutela)

1. 11 datore di lavoro ha I’obbligo di garantire la salute e sicurezza dei lavoratori in tutti gli
aspetti connessi alla loro vita professionale, inclusi i fattori psicosociali e di organizzazione del
lavoro, provvedendo in particolare:

a) ad assicurare che il personale sanitario sia adeguatamente formato e dotato di risorse idonee
per operare in condizioni di sicurezza tali da evitare il rischio di ferite ed infezioni provocate
da dispositivi medici taglienti;

b) ad adottare misure idonee ad eliminare o contenere al massimo il rischio di ferite ed
infezioni sul lavoro attraverso I’elaborazione di una politica globale di prevenzione che tenga
conto delle tecnologie piu avanzate, dell’organizzazione e delle condizioni di lavoro, dei
fattori psicosociali legati all’esercizio della professione e dell’influenza esercitata sui
lavoratori dall’ambiente di lavoro;

c) a creare le condizioni tali da favorire la partecipazione attiva dei lavoratori e dei loro
rappresentanti all’elaborazione delle politiche globali di prevenzione;

d) a non supporre mai inesistente un rischio, applicando nell’adozione delle misure di
prevenzione un ordine di priorita rispondente ai principi generali dell’articolo 6 della direttiva
89/391/CEE e degli articoli 3, 5 e 6 della direttiva 2000/54/CE, al fine di eliminare e prevenire




i rischi e creare un ambiente di lavoro sicuro, instaurando un’appropriata collaborazione con i
rappresentanti dei lavoratori per la sicurezza;

e) ad assicurare adeguate misure di sensibilizzazione attraverso un’azione comune di
coinvolgimento dei lavoratori e loro rappresentanti;

f) a pianificare ed attuare iniziative di prevenzione, sensibilizzazione, informazione e
formazione e monitoraggio per valutare il grado di incidenza delle ferite da taglio o da punta
nei luoghi di lavoro interessati;

g) a promuovere la segnalazione degli infortuni, al fine di evidenziare le cause sistemiche.
ART. 286-quinquies
(Valutazione dei rischi)

1. 11 datore di lavoro, nella valutazione dei rischi di cui all’articolo 17, comma 1, deve garantire
che la stessa includa la determinazione del livello di rischio espositivo a malattie che possono
essere contratte in relazione alle modalita lavorative, in maniera da coprire tutte le situazioni di
rischio che comportano ferite e contatto con sangue o altro potenziale veicolo di infezione, nella
consapevolezza dell’importanza di un ambiente di lavoro ben organizzato e dotato delle
necessarie risorse.

2. 1l datore di lavoro, nella valutazione dei rischi di cui all’articolo 17, comma 1, lettera a),
deve altresi individuare le necessarie misure tecniche, organizzative e procedurali
riguardanti le condizioni lavorative, il livello delle qualificazioni professionali, i fattori
psicosociali legati al lavoro e P’influenza dei fattori connessi con Pambiente di lavoro, per
eliminare o diminuire i rischi professionali valutati.

ART. 286-sexies
(Misure di prevenzione specifiche)

1. Qualora la valutazione dei rischi di cui all’articolo 286-quinquies evidenzi il rischio di ferite
da taglio o da punta e di infezione, il datore di lavoro deve adottare le misure di seguito indicate:

a) definizione e attuazione di procedure di utilizzo e di eliminazione in sicurezza di dispositivi
medici taglienti e di rifiuti contaminati con sangue e materiali biologici a rischio, garantendo
I'installazione di contenitori debitamente segnalati e tecnicamente sicuri per la manipolazione
e lo smaltimento di dispositivi medici taglienti e di materiale da iniezione usa e getta, posti
quanto piu vicino possibile alle zone in cui sono utilizzati o depositati oggetti taglienti o
acuminati; le procedure devono essere periodicamente sottoposte a processo di valutazione per
testarne P’efficacia e costituiscono parte integrante dei programmi di informaziene e
formazione dei lavoratori;

b) eliminazione dell’uso di oggetti taglienti o acuminati quando tale utilizzo non sia
strettamente necessario;

c) adozione di dispositivi medici dotati di meccanismi di protezione e di sicurezza;

d) divieto immediato della pratica del reincappucciamento manuale degli aghi in assenza di
dispositivi di protezione e sicurezza per le punture;

e) sorveglianza sanitaria;
f) effettuazione di formazione in ordine a:

1) uso corretto di dispositivi medici taglienti dotati di meccanismi di protezione e
sicurezza;

2) procedure da attuare per la notifica, la risposta ed il monitoraggio post—esposizione;




3) profilassi da attuare in caso di ferite o punture, sulla base della valutazione della
capacita di infettare della fonte di rischio.

g) informazione per mezzo di specifiche attivita di sensibilizzazione, anche in
collaborazione con le associazioni sindacali di categoria o con i rappresentanti dei
lavoratori per la sicurezza, attraverso la diffusione di materiale promozionale riguardante:
programmi di sostegno da porre in essere a seguito di infortuni, differenti rischi associati
all’esposizione al sangue ed ai liquidi organici e derivanti dall’utilizzazione di dispositivi
medici taglienti o acuminati, norme di precauzione da adottare per lavorare in condizioni di
sicurezza, corrette procedure di uso e smaltimento dei dispositivi medici utilizzati, importanza,
in caso di infortunio, della segnalazione da parte del lavoratore di informazioni pertinenti a
completare nel dettaglio le modalitd di accadimento, importanza dell’immunizzazione,
vantaggi e inconvenienti della vaccinazione o della mancata vaccinazione, sia essa preventiva
0 in caso di esposizione ad agenti biologici per i quali esistono vaccini efficaci; tali vaccini
devono essere dispensati gratuitamente a tutti i lavoratori ed agli studenti che prestano
assistenza sanitaria ed attivita ad essa correlate nel luogo di lavoro;

h) previsione delle procedure che devono essere adottate in caso di ferimento del lavoratore
per:
1) prestare cure immediate al ferito, inclusa la profilassi post-espeosizione e gli esami
medici necessari e, se del caso, I’assistenza psicologica;

2) assicurare la corretta notifica e il successivo monitoraggio per Vindividuaziene di
adeguate misure di prevenzione, da attuare attraverso la registrazione e ’analisi delle
cause, delle modalitd e circostanze che hanno comportate il verificarsi di infortuni
derivanti da punture o ferite e i successivi esiti, garantendo la riservatezza per il
lavoratore.

ART. 286-septies
(Sanzioni))

1. 11 datore di lavoro ¢ punito con P’arresto da tre a sei mesi o con ammenda da 2.740
euro a 7014,40 euro per la viclazione dell’articolo 286-quingquies.

2. 11 datore di lavoro e i dirigenti sono puniti con arresto da tre a sei mesi o con
ammenda da 2.740 euro a 7014,40 euro per la violazione dell’articolo 286-sexies.”.

ART.2
(Disposizioni finanziarie)

1. Dall’attuazione delle disposizioni contenute nell’articolo 1 non devono derivare nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica.

2. Le amministrazioni competenti provvedono agli adempimenti del presente decreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.




