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Determinazione del Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali 16 febbraio 2006, 
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• Normativa specifica per le sorveglianze speciali
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Il Decreto 7 marzo 2022 
Revisione del sistema di segnalazione delle malattie infettive 
(PREMAL)
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2. Oggetto

3. Finalità

4. Flusso della segnalazione

5. Modalità e Tempi di segnalazione

6. Accesso ai dati

7. Trattamento dei dati

8. Periodo di conservazione e diritti dell’interessato

9. Ritardi e inadempienze

10.Invarianza finanziaria

11.Entrata in vigore e abrogazioni

ALLEGATO A - Elenco malattie sottoposte a sorveglianza
ALLEGATO B – Disciplinare tecnico 
ALLEGATO C – Modello di Informativa



DM 7 marzo 2022

Art. 2 Oggetto

1. Il presente decreto, adottato ai sensi dell’art. 12, comma 13, del decreto-legge 18 ottobre 2012, 

n. 179, convertito con modificazioni dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, disciplina

l’organizzazione e il funzionamento presso il Ministero della salute del Sistema di segnalazione delle

malattie infettive, denominato PREMAL, individuando i soggetti che possono avervi accesso, le 

operazioni eseguibili, i tipi di dati che possono essere trattati, nonché le misure appropriate e 

specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell’interessato. 

2. Il presente decreto disciplina, in particolare, le modalità di segnalazione, raccolta, elaborazione e 

utilizzo dei dati relativi alle malattie infettive, che vengono diagnosticate sul territorio nazionale 

nonché a bordo delle navi e degli aeromobili presenti sul territorio nazionale, in base a quanto 

disposto dal regolamento sanitario internazionale, in vigore dal 15 giugno 2007.

3. L’elenco delle malattie infettive rilevanti ai sensi del comma 2 è adottato e aggiornato con 

decreto del Ministro della salute, in base alle evidenze scientifiche relative alle malattie emergenti 

o riemergenti. In sede di prima applicazione, l’elenco delle malattie infettive di cui al primo periodo 

è incluso nell’allegato A al presente decreto.



Allegato A

Elenco allegato 
al decreto che 
subisce degli 

aggiornamenti 



DM 7 marzo 2022

Art. 3 Finalità

1. Il sistema informativo PREMAL assicura, per i motivi di interesse 
pubblico rilevante previsti dall’art. 9, paragrafo 2, lettere g) , i) e j) , 
del regolamento 2016/679/UE del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 27 aprile 2016 e dall’art. 2 -sexies , comma 2, lettere 
u) , v) e cc) del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, lo 
svolgimento di compiti di interesse pubblico o di compiti connessi 
all’esercizio di pubblici poteri nelle seguenti materie:



DM 7 marzo 2022

Art. 3 Finalità
a) sorveglianza, monitoraggio e messa in atto di misure di controllo epidemiologico delle malattie infettive (..)

b) studio dell’incidenza e della prevalenza delle malattie infettive (..)

c) sorveglianza epidemiologica per ridurre il rischio di introduzione o re-introduzione di malattie infettive (..)

d) adozione delle necessarie misure di sanità pubblica (..)

e) prevenzione primaria, secondaria e diagnosi;

f) riduzione di morbosità e mortalità per malattie infettive;

g) allerta rapida, per lo scambio di informazioni su eventi passibili di provvedimenti urgenti per la tutela della salute pubblica a 
livello nazionale ed internazionale (..)

h) allineamento alla rete di sorveglianza comunitaria (..)

i) potenziamento delle capacità di sorveglianza a livello nazionale (..)

j) semplificazione delle procedure di scambio delle informazioni epidemiologiche, facilitazione della trasmissione delle stesse 
e loro tutela;

k) pianificazione sanitaria;

l) valutazione e monitoraggio dei fattori di rischio delle malattie sorvegliate;

m) attività con finalità di statistica esercitate dal Ministero della salute.



DM 7 marzo 2022

Art. 4 Flusso della segnalazione

1. Ai sensi e per gli effetti degli articoli 253 e 254 del testo unico delle leggi 

sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, il medico, che, 

nell’esercizio delle sue funzioni, rilevi un caso di malattia infettiva, diffusiva o 

sospetta di esserlo ha l’obbligo di segnalazione, secondo i tempi e i modi dettati 

dalle misure di sanità pubblica applicabili e specificati nel presente decreto.

2. Il medesimo obbligo di segnalazione sussiste anche per le malattie non 

incluse nell’allegato A nell’ipotesi in cui il medico rilevi un caso di malattia 

infettiva, diffusiva o sospetta di esserlo o che, per modalità di presentazione del 

quadro clinico per caratteristiche epidemiologiche, si verifichi in modo inusuale 

all’interno della collettività

OBBLIGO DI 
SEGNALAZIONE ANCHE 
PER LE MALATTIE NON 

COMPRESE NELL’ 
ALLEGATO A



DM 7 marzo 2022

Art. 4 Flusso della segnalazione

3. Il caso deve essere segnalato alla struttura preposta dell’Azienda sanitaria 

competente per territorio, previa informativa all’interessato ai sensi degli 

articoli 13 e 14 del regolamento 2016/679/UE, sulla base del modello riportato 

nell’allegato C al presente decreto.

INFORMATIVA 
ALL’INTERESSATO

(ALLEGATO C)



Allegato C

Nome della 
struttura 
sanitaria

Nome del 
Responsabile 

Protezione Dati

Indirizzo e-mail 
del Responsabile 
Protezione dati

Riferimenti per contattare il 
Titolare del trattamento e/o 
responsabile del trattamento



DM 7 marzo 2022

Art. 4 Flusso della segnalazione

5. Il caso deve essere segnalato, in quanto previsto dalla decisione 2018/945/CE, con riferimento 
alla definizione di caso possibile, probabile o confermato»

DEFINIZIONE 
DI CASO



DM 7 marzo 2022

Art. 4 Flusso della segnalazione

7. La competente struttura sanitaria della Azienda Sanitaria, 

individuata da apposito atto aziendale, alimenta il sistema 

PREMAL, secondo i tempi e i modi dettati dalle relative misure di 

sanità pubblica applicabili, specificati nel disciplinare tecnico di cui 

all’allegato B; la medesima struttura sanitaria effettua l’indagine 

epidemiologica e assume i provvedimenti di sanità pubblica di 

competenza, completa la segnalazione con i dati di cui al comma 6 

non disponibili al momento della segnalazione iniziale e valida la 

stessa, trasmettendola alla struttura della regione […]



DM 7 marzo 2022

Art. 5 Modalità e tempi di Segnalazione

1. I casi di malattie infettive devono essere segnalati secondo le seguenti tempistiche:

a)  per le segnalazioni dei casi di malattie infettive che generano ALLERTA di cui all’articolo 1, 
comma 1, lettera b) del presente decreto:

• Il medico segnala all’Azienda Sanitaria il caso sospetto entro 12 ore:

• La competente struttura sanitaria della Azienda Sanitaria, individuata da apposito atto 
aziendale, alimenta il sistema PREMAL entro 24 ore;

b)  per le segnalazioni dei casi delle restanti malattie infettive:

• Il medico segnala all’Azienda Sanitaria il caso sospetto entro 48 ore:

• La competente struttura sanitaria della Azienda Sanitaria, individuata da apposito atto 
aziendale, alimenta il sistema PREMAL entro 7 giorni;



DM 7 marzo 2022

Art. 7 Trattamento dei dati

1. Nel sistema PREMAL sono raccolti solo i dati che sono adeguati, pertinenti e limitati a quanto 
necessario rispetto al perseguimento delle finalità previste nel presente decreto, i quali vengono trattati e 
conservati in conformità alle previsioni contenute nel regolamento 2016/679/UE.

2. Il Ministero della salute è titolare del trattamento dei dati personali contenuti nel sistema PREMAL ed 
effettuato per le finalità di cui all’art. 3, comma 1.

3. Le regioni e le province autonome e le Aziende sanitarie sono titolari del trattamento dei dati personali 
contenuti nel sistema PREMAL ed effettuato dalle stesse per lo svolgimento dei compiti di rispettiva 
competenza, elencati agli articoli 3, 4 e 5.

4. L’integrità e la riservatezza dei dati trattati nell’ambito del sistema PREMAL, prevista ai sensi dell’art. 5, 
paragrafo 1, lettera f), del regolamento 2016/679/UE e del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 
viene garantita mediante misure tecniche e organizzative stabilite anche sulla base del rischio per i diritti 
e le libertà delle persone fisiche e i cui obiettivi di protezione sono descritti nel disciplinare tecnico di cui 
all’allegato B.



DM 7 marzo 2022

Art. 8 Periodo di conservazione e diritti dell’interessato

1. I dati personali presenti nel sistema PREMAL sono cancellati da parte del 

Ministero della salute trascorsi trent’anni dal decesso dell’interessato 

con periodicità annuale.

2. L’interessato può esercitare i diritti previsti dagli articoli da 15 a 22 del 

regolamento 2016/679/UE, secondo le modalità indicate nell’ambito delle 

informazioni da rendere all’interessato, ai sensi degli articoli 13 e 14 del 

regolamento 2016/679/UE.

CONSERVAZIONE 
DEI DATI 

PERSONALI

I dati personali vengono cancellati mediante l’utilizzo del servizio di verifica dei dati 
dell’assistito reso disponibile nell’ambito del sistema Tessera Sanitaria nelle more 
dell’attivazione dell’anagrafe nazionale degli assistiti di cui all’articolo 62 ter del 

DLgs. 7/3/2005 n. 82



ASPETTI SALIENTI
1. l’obbligo della segnalazione da 

parte del medico attraverso i 
canali indicati

2. fornire l’informativa trattamento 
dati al paziente al quale è stata 
diagnosticata una delle malattie 
infettive soggette a obbligo di 
notifica



La Determina Regione E-R 
n. 15900 del 20/07/2023

In vigore dal 1 settembre 2023

Delibera di Giunta Regionale n. 991 del 19/06/2023
“Aggiornamento del "Sistema regionale di segnalazione rapida" di eventi 
epidemici ed eventi sentinella nelle strutture sanitarie, socio-sanitarie, 

socio-assistenziali e nella popolazione generale”



Condizioni/eventi oggetto di segnalazione rapida

Infezioni che per le loro caratteristiche configurano un’emergenza 
infettiva 

(l’elenco complessivo delle malattie oggetto di segnalazione rapida e che 
generano Alert è riportato nell’Allegato 3)

Casi singoli di tutte le malattie insorte in pazienti o in operatori che 
siano state acquisite nel corso dell’assistenza sanitaria o 
socio‐sanitaria/socio-assistenziale 

ad es. varicella acquisita in una struttura sanitaria o socio‐sanitaria, epatite A, B, 
C, D, E acute, altre epatiti acute acquisite in una struttura sanitaria o 
socio‐sanitaria, Streptococco beta‐emolitico di gruppo A acquisito in una 
struttura sanitaria o socio-sanitaria, ecc.

Epidemie di tutte le altre malattie infettive

per le quali non sia già prevista una segnalazione rapida, che si verifichino in 
particolari collettività in ambito territoriale (servizi educativi, scuole, residenze 
per immigrati e profughi, caserme, istituti penitenziari e di rieducazione, 
strutture sanitarie e socio‐sanitarie/socio-assistenziali )



SEGNALAZIONE RAPIDA
IMMEDIATA O AL 

MASSIMO ENTRO 12 ORE

SEGNALAZIONE ORDINARIA
AL MASSIMO ENTRO 48 ORE

Tempistiche per il clinico



SEGNALAZIONE RAPIDA
IMMEDIATA O AL MASSIMO 

ENTRO 24 ORE

SEGNALAZIONE ORDINARIA
AL MASSIMO ENTRO 7 GIORNI  

Tempistiche per il DSP

In ambito ospedaliero, le 
infezioni da enterobatteri 

resistenti ai cabapenemi (CRE 
ex CPE) e cluster epidemici 

vengono inseriti dalle 
Direzioni Sanitarie con le 

tempistiche soprariportate



Il Dipartimento di Sanità Pubblica, qualora rilevi un caso di malattia infettiva che 
coinvolga un soggetto che non sia residente/assistito nel territorio di propria 
competenza deve darne comunicazione, per le eventuali ulteriori azioni di sanità 
pubblica, all’Azienda Sanitaria competente anche se di altra Regione, il prima 
possibile dal momento in cui ne è venuto a conoscenza e, nei casi previsti dalla 
segnalazione rapida, entro 24 ore.



COSA CAMBIA?

Decreto Ministeriale 15 dicembre 1990 Sistema informativo delle malattie 
infettive e diffusive (Pubblicato nella G.U. 8 gennaio 1991, n. 6): è abolito

Malattie infettive: integrazione e revisione del Sistema SMI (ad es. alcune
patologie non verranno trasmesse a Premal, ma restano a livello RER)

Tempi di consolidamento delle schede di segnalazione: ridotto a 4 mesi

Focolai di malattie infettive: il sistema informativo nazionale PREMAL non 
prevede la notifica dei focolai e la loro contestualizzazione (poiché desunta 
dai casi sporadici). Ciononostante, la Regione E-R continuerà a gestire la 
sorveglianza dei focolai

Test di laboratorio: il test acquisisce maggiore importanza ai fini della 
definizione di caso (ad es. la sola presenza di granulomi non è sufficiente a 
far diagnosi di tbc confermata anche se la clinica è positiva. I test 
Quantiferon e Mantoux non vengono più considerati ai fini della definizione 
di caso)



Formazione: rafforzare le conoscenze degli operatori 

Rete dei referenti SMI: coinvolgere i referenti della 
sorveglianza delle malattie infettive 

Informativa: comunicare l’informativa del trattamento dati al 
paziente 

Comunicazione: implementare i flussi comunicativi tra i vari 
Servizi sanitari

Laboratori: sensibilizzare il flusso comunicativo da parte dei 
laboratori (microbiologia, anatomia patologica, ecc.) in 
merito agli isolati

QUALI AZIONI 
RAFFORZARE?
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