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ONOREVOLI COLLEGHI ! — La malattia ce-
liaca è un’enteropatia immuno-mediata
scatenata dall’assunzione di cereali conte-
nenti glutine in individui geneticamente
predisposti.

Il glutine è una sostanza proteica molto
diffusa nell’alimentazione comune, in
quanto contenuto nella farina dei cereali
(frumento, orzo e segale) e pertanto pres-
soché ubiquitariamente presente nella pa-
sta, nel pane e in tutti i prodotti da forno.

Nei soggetti celiaci, l’assunzione dei cibi
contenenti glutine comporta l’innesco di
una reazione autoimmune che, alla lunga,
determina l’atrofia dei villi dell’intestino
tenue, strutture anatomiche fondamentali
per l’assorbimento intestinale dei nutrienti
alimentari.

La celiachia è dunque una malattia
dalle caratteristiche assai peculiari: esiste
un rapporto costante tra l’introduzione
alimentare del glutine e l’insorgenza della
reazione autoimmune e dell’infiamma-
zione cronica.

La celiachia può manifestarsi in forme
molto diversificate, con sintomatologia as-
sai differente. Nei casi più eclatanti e
tipici, si esteriorizza fin dai primi anni di
vita determinando i sintomi della diarrea,
astenia, arresto o ritardi della crescita,
vomito, scarsa massa muscolare, eccessiva
magrezza, associati a manifestazioni co-
siddette extraintestinali come anemia,
osteoporosi, dermatite erpetiforme e alte-
razioni dello smalto dentale, mentre in
altri casi da segno di sé più tardivamente,
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nell’età scolare o in età adulta con sintomi
intestinali spesso considerati « aspecifici »,
associati ad alterazioni dell’umore, irrita-
bilità, apatia, ma anche a ritardo della
crescita e dello sviluppo ormonale.

La prevalenza della celiachia calcolata
in Italia sulla base del censimento dei
soggetti affetti nel 2013 risulta essere in-
torno allo 0,27 per cento. Secondo quanto
rilevato nell’ultima edizione della Rela-
zione annuale al Parlamento sulla celia-
chia, nel 2013 nel nostro Paese risultavano
164.492 celiaci, 15.830 in più rispetto al
2012.

L’incremento delle diagnosi è di circa il
10 per cento annuo, per cui è legittimo
pensare che i casi certificati nel 2015
possono ammontare a circa 200.000.

I numeri certificati dell’incidenza e
della prevalenza della celiachia in Italia
sembrerebbero tuttavia sottostimati ri-
spetto alle attese epidemiologiche che in-
durrebbero a ipotizzare una prevalenza
pari ad un caso ogni 100 abitanti, per cui
la popolazione italiana dei celiaci potrebbe
in realtà ammontare addirittura a 600.000
unità.

Tali ipotesi di incidenza appaiono con-
fermate da studi randomizzati su cluster
non selezionati di popolazione. Da ultimo,
lo screening presentato nel Digestive di-
sease week di Chicago 2012 dai ricercatori
dell’università degli studi di Roma La
Sapienza, effettuato su 7.000 bambini delle
prime due classi elementari delle scuole
della città di Roma, ha evidenziato una
prevalenza dell’1,3 per cento.

L’attuale sottostima diagnostica sarebbe
almeno in parte correlata alla carenza di
cultura della diagnosi precoce della ma-
lattia, in particolare in riferimento alla
capacità di attribuzione dei sintomi ex-
traintestinali della stessa malattia spesso
difficilmente riconducibili ad essa.

Tale situazione di sottostima diagno-
stica appare non sostenibile per il nostro
Servizio sanitario nazionale (SSN), in
quanto il paziente che si trova nello stato
di « omessa diagnosi » non segue le indi-
cazioni comportamentali e terapeutiche
coerenti alla propria patologia e va incon-
tro ad accertamenti sanitari inutili e a

possibili complicanze, molto impattanti sia
per il paziente, che per il SSN.

Il misconoscimento della celiachia e le
conseguenti complicanze causano dunque
trattamenti diagnostici e terapeutici spesso
incongrui, che gravano sulle casse del SSN,
avviando i pazienti a lunghi ed estenuanti
percorsi sanitari, insoddisfacenti e inutil-
mente costosi.

È per questo che appare indispensabile
uno sforzo finalizzato al potenziamento
delle attività diagnostiche, sia concentrate
sulla popolazione a rischio che attraverso
gli screening di massa, secondo le indica-
zioni contenute nell’accordo 30 luglio 2015
relativo al Protocollo per la diagnosi e il
follow up della celiachia pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 191 del 2015.

La variabilità dell’età di insorgenza e
delle manifestazioni della malattia celiaca
ha indotto la comunità scientifica inter-
nazionale a suggerire un range compreso
tra i 10 e i 12 anni per gli screening di
massa sulla popolazione, ovviamente man-
tenendo l’indicazione all’attività diagno-
stica specifica assai più precoce ogni qual
volta ne sussista l’indicazione individuale.

La necessità di intercettare precoce-
mente i soggetti che presentano sintomi
riconducibili alla celiachia non rappre-
senta peraltro soltanto un’attività rivolta al
benessere individuale ma, come spesso
succede in casi analoghi, è anche un
presidio di appropriatezza nell’erogazione
dei servizi sanitari alla popolazione.

L’opportunità del potenziamento delle
attività di diagnosi precoce si accompagna
all’impegno nelle attività di follow up, che
consentono di misurare l’aderenza tera-
peutica e la sua efficacia, prevenendo il
rischio di complicanze e vigilando sulle
eventuali comorbilità.

Vanno dunque potenziate le attività
diagnostiche rivolte all’intercettazione pre-
coce del soggetto celiaco e quelle di follow
up, ma vanno parimenti potenziate tutte le
attività di distribuzione dei prodotti desti-
nati a consentire una vita normale ai
pazienti celiaci.

In questa direzione va certamente la
legge 4 luglio 2005, n. 123, recante
« Norme per la protezione dei soggetti
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malati di celiachia », che riconosce alla
celiachia lo status di malattia sociale e
dispone la summa degli interventi indi-
spensabili per favorire il pieno inseri-
mento sociale dei pazienti celiaci.

Il SSN prevede particolari forme di
tutela per le persone affette da celiachia,
tra cui l’erogazione gratuita dei prodotti
entro un limite di spesa.

In particolare, l’articolo 3 della legge
n. 123 del 2005 disciplina le attività isti-
tuzionali di diagnosi precoce e l’articolo 4
reca la normativa riguardante l’erogazione
gratuita dei prodotti senza glutine ai sog-
getti affetti da celiachia.

Attualmente, la legge nazionale detta
disposizioni generali che devono essere poi
tradotte in normative regionali. Purtroppo,
il Ministero della salute non si è mai
avvalso della facoltà, attribuitagli dal ci-
tato articolo 4, di definire le modalità
organizzative per l’erogazione di tali pro-
dotti, per cui l’applicazione delle norme-
quadro nazionali avviene in modo assai
diversificato nelle differenti regioni. Le
differenze nelle erogazioni sono spesso
correlate anche alla complessiva capacità
economica di risposta da parte dei diffe-
renti servizi sanitari regionali, con il ri-
sultato finale di inaccettabili differenze di
livello qualitativo delle prestazioni nelle
singole regioni e di conseguenti, sostanziali
restrizioni della libera circolazione dei
cittadini sul territorio nazionale in rela-
zione alla differente tutela nella quotidia-
nità che viene loro fornita in regioni
diverse da quella di abituale residenza.

Le differenti modalità di erogazione dei
prodotti incidono ovviamente anche nella
catena della produzione, della distribu-
zione e della vendita dei prodotti per
celiaci, creando ulteriori disomogeneità di
gestione dei prodotti e di erogazione dei
servizi nelle diverse regioni.

Alcune regioni hanno recentemente av-
viato nuovi sistemi procedurali e informa-
tici per garantire la miglior fruizione delle
agevolazioni previste per i celiaci e per
favorire quindi la distribuzione dei pro-
dotti senza glutine. In particolare in Lom-
bardia, con il « Progetto nuova celiachia »,
e in Umbria si è ormai realizzata la

dematerializzazione dei tradizionali
« buoni cartacei » per avviare la piena
gestione informatica delle forniture desti-
nate ai celiaci. Questo sistema procedurale
prevede:

una gestione centralizzata degli assi-
stiti affetti da celiachia e quindi la possi-
bilità di una più ampia fruizione delle
agevolazioni all’interno della regione, in-
dipendentemente dall’azienda sanitaria lo-
cale di appartenenza;

la possibilità di fruizione del budget
mensile previsto per i cittadini affetti da
celiachia estesa a una rete più ampia di
esercizi e, in particolare, a tutti i punti
vendita della grande distribuzione orga-
nizzata presenti nel territorio;

l’applicazione di un processo gestio-
nale e amministrativo « dematerializzato »,
attraverso la distribuzione ai cittadini af-
fetti da celiachia di un codice personale
che, associato alla carta regionale dei
servizi, permette l’attestazione dell’eroga-
zione;

la possibilità di garantire maggiori
controllo e trasparenza sulla spesa, il
mantenimento direttamente nelle casse dei
servizi sanitari regionali delle somme non
spese, il risparmio nella stampa e nella
gestione dei buoni cartacei, la riduzione
degli sprechi, evitando acquisti in blocco,
come avviene oggi ancora in molte regioni
a causa dei buoni non frazionabili;

una maggiore aderenza ai bisogni e
alle necessità dei cittadini affetti da celia-
chia, indipendentemente dal territorio in
cui essi si trovano per esigenze di lavoro,
familiari o di svago. Ciò al fine di rendere
tutte le prestazioni uniformi e standardiz-
zate a livello nazionale, consentendo al
paziente celiaco la fruizione del budget
mensile e la sua libera spendibilità in
modo semplice e omogeneo in tutto il
territorio nazionale.

La presente proposta di legge interviene
in tal senso, introducendo alcune modifi-
che alla legge n. 123 del 2005.
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Nello specifico, nelle more della defi-
nitiva attivazione del Fondo sociale euro-
peo, viene stabilito che ai cittadini affetti
da celiachia sia rilasciato un codice per-
sonale valido in tutto il territorio nazio-
nale. Tale codice (associato a una banca
dati sanitaria conforme alle regole tecni-
che definite dall’Agenzia per l’Italia digi-
tale – AGID) certificante la condizione del
cittadino affetto da celiachia dovrà essere
digitato al momento dell’utilizzo della
stessa negli appositi terminali elettronici e
consentirà l’attestazione dell’avvenuta ero-
gazione di prodotti senza glutine specifici
per i celiaci, sostituendo ogni altra docu-
mentazione prevista ai fini della rendicon-
tazione.

Il cittadino affetto da celiachia può
usufruire del budget mensile per l’eroga-
zione gratuita di prodotti senza glutine
specifici per i celiaci recandosi presso le
farmacie, le parafarmacie, i negozi specia-
lizzati e i negozi della grande distribuzione
organizzata. Ai fini della fruizione del

budget mensile, i cittadini affetti da celia-
chia utilizzano il codice apposito associato
alla banca dati.

Il Ministro della salute, con proprio
decreto, stabilisce la procedura univoca a
livello nazionale ai fini del rilascio del
codice personale, della gestione ammini-
strativa e informatica del processo di ero-
gazione dei prodotti senza glutine specifici
per i celiaci, delle modalità di convenzio-
namento dei soggetti erogatori, nonché del
controllo delle procedure di rendiconta-
zione e di compensazione interregionale
delle spese.

Va infine sottolineato come le azioni
previste dalla presente proposta di legge
potrebbero virtuosamente avvalersi della
« buona pratica » che consente alla pub-
blica amministrazione di riutilizzare gra-
tuitamente, adattandoli alle proprie esi-
genze, programmi informatici o parti di
essi, sviluppati per conto e a spese di
un’altra amministrazione.
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PROPOSTA DI LEGGE

ART. 1.

1. Al comma 3 dell’articolo 2 della legge
4 luglio 2005, n. 123, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) alla lettera a) sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: « attraverso uno
specifico programma di screening sull’in-
tera popolazione di età compresa tra 10 e
12 anni, secondo le indicazioni del Proto-
collo per la diagnosi e il follow up della
celiachia di cui all’accordo 30 luglio 2015,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 191
del 19 agosto 2015 e i relativi aggiorna-
menti »;

b) alla lettera c) sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: « , anche attra-
verso l’attivazione del corretto iter di fol-
low up successivo alla prima diagnosi della
malattia ».

ART. 2.

1. Al comma 1 dell’articolo 3 della legge
4 luglio 2005, n. 123, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) alla lettera a) sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: « , prevedendo
altresì uno specifico programma di scree-
ning sull’intera popolazione di età com-
presa tra 10 e 12 anni, secondo le indi-
cazioni del Protocollo per la diagnosi e il
follow up della celiachia di cui all’accordo
30 luglio 2015, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 191 del 19 agosto 2015 e i
relativi aggiornamenti »;

b) alla lettera b) sono aggiunte, in
fine, le seguenti parole: « , anche attra-
verso l’attivazione del corretto iter di fol-
low up successivo alla prima diagnosi della
malattia ».
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ART. 3.

1. All’articolo 4 della legge 4 luglio
2005, n. 123, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) il comma 1 è sostituito dal se-
guente:

« 1. Al fine di garantire un’alimenta-
zione equilibrata, ai cittadini affetti da
celiachia è riconosciuto il diritto all’ero-
gazione gratuita dei prodotti senza glutine
specifici per i celiaci inseriti nel Registro
nazionale dei prodotti destinati ad un’ali-
mentazione particolare. Con decreto del
Ministro della salute sono fissati i limiti
massimi di spesa »;

b) dopo il comma 2 sono inseriti i
seguenti:

« 2-bis. Nelle more della definitiva at-
tivazione del Fondo sociale europeo, ai
cittadini affetti da celiachia è rilasciato
uno specifico codice personale valido su
tutto il territorio nazionale. Tale codice,
da digitare negli appositi terminali elet-
tronici, consente l’attestazione dell’avve-
nuta erogazione di prodotti senza glutine
specifici per i celiaci, conformemente al
limite massimo di spesa stabilito con il
decreto di cui al comma 1, e sostituisce
ogni altra documentazione prevista ai fini
della rendicontazione.

2-ter. Il cittadino affetto da celiachia
può usufruire del budget mensile per l’ero-
gazione gratuita di prodotti senza glutine
specifici per i celiaci recandosi presso le
farmacie, gli esercizi commerciali di cui
all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4
luglio 2006, n. 223, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248,
i negozi specializzati e i negozi della
grande distribuzione organizzata. Ai fini
della fruizione del budget mensile, i citta-
dini affetti da celiachia utilizzano il codice
apposito, secondo le modalità di cui al
comma 2-bis.

2-quater. Con decreto del Ministro
della salute, da emanare entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore dalla
presente disposizione, è stabilita la proce-
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dura univoca a livello nazionale ai fini del
rilascio del codice personale di cui al
comma 2-bis, della gestione amministra-
tiva e informatica del processo di eroga-
zione dei prodotti senza glutine specifici
per i celiaci, delle modalità di convenzio-
namento dei soggetti erogatori di cui al
comma 2-ter, nonché del controllo delle
procedure di rendicontazione e di com-
pensazione interregionale delle spese ».

ART. 4.

1. Alla legge 4 luglio 2005, n. 123, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) le parole: « soggetti affetti da ce-
liachia », ovunque ricorrono, sono sosti-
tuite dalle seguenti: « cittadini affetti da
celiachia »;

b) al titolo, le parole: « soggetti malati
di celiachia » sono sostituite dalle seguenti:
« cittadini affetti da celiachia ».

ART. 5.

1. All’onere derivante dall’attuazione
delle disposizioni di cui alla presente legge,
pari a 10 milioni di euro per il 2016 e a
5 milioni di euro a decorrere dal 2017, si
provvede mediante corrispondente ridu-
zione dello stanziamento iscritto, ai fini
del bilancio triennale 2016-2018, nell’am-
bito del fondo speciale di parte corrente
dello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze per l’anno
2016, allo scopo parzialmente utilizzando
l’accantonamento relativo al Ministero
della salute.

2. Il Ministro dell’economia e delle
finanze è autorizzato ad apportare, con
propri decreti, le occorrenti variazioni di
bilancio.
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