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Dal 1990, anno in cui è stato lanciato il Progetto Genoma Umano, le scoperte in campo genetico 
sono state così rapide che non c’è quasi stato il tempo affinché l’opinione pubblica, al di là 
dell’entusiasmo con cui le ha accolte, ne comprendesse compiutamente i contenuti mentre sono 
prevalsi una certa confusione e timore sul potere predittivo dei test del DNA. Si è parlato di 
possibile discriminazione su base genetica nel mondo del lavoro e delle assicurazioni, più in 
generale si è diffusa un’idea di predestinazione e ineluttabilità legate al patrimonio genetico che 
ha creato non poche preoccupazioni. 

Per il nostro settore si teme che una maggiore conoscenza delle mutazioni genetiche renda certi 
individui non assicurabili e porti alla creazione di una significativa sottoclasse genetica. A questa 
si contrapporrebbe una superclasse di coloro che hanno caratteristiche genetiche particolarmente 
favorevoli cui verrebbero offerte condizioni sempre più scontate.  

Il punto di maggiore controversia e discussione è stato quello della disponibilità ed utilizzo da 
parte degli assicuratori di informazioni di tipo genetico, in particolare dei risultati di test già 
eseguiti. È una questione molto delicata e complessa che deve venir affrontata, a tutti i livelli, con 
grande attenzione e conoscenze specifiche. 

Vorrei in questa sede fare una panoramica delle disposizioni normative in alcuni paesi europei. 

La normativa a livello internazionale non è per niente uniforme, si va dallo “status quo” che lascia 
all’industria assicurativa di decidere come regolarsi in materia, alla moratoria o alle disposizioni 
legislative. Mentre in taluni mercati non vi sono particolari norme, in alcuni paesi vi è la possibilità 
per le compagnie di assicurazione di ottenere solo i risultati dei test diagnostici già eseguiti, in 
altri anche quelli dei test predittivi per qualsiasi somma assicurata o solo a partire da una 
determinata soglia, oppure vi è il divieto assoluto di ottenere, richiedere o tener conto dei risultati 
di test genetici già effettuati, senza distinzione tra tipi di test. 

Il Consiglio d’Europa si è occupato di questo tema ed ha emanato le linee guida contenute nella 
Convenzione di Oviedo del 4 aprile 19971. In questo documento si afferma che è proibita ogni 
discriminazione contro una persona sulla base del suo patrimonio genetico e che i test genetici 
predittivi possono essere eseguiti solamente per scopi medici o per ricerca in campo medico. 
Non si pongono restrizioni per i test genetici diagnostici. 

In Italia la materia è regolata dall’Autorizzazione generale del 22 febbraio 2007 del Garante per la 
protezione dei dati personali ove si scrive che il trattamento dei dati genetici non risulta lecito 
all’attività delle imprese assicuratrici sia come soggetti autorizzati che come finalità ammessa.  

È importante sottolineare che i dati genetici sono solo quelli definiti al punto 1 dell'Autorizzazione 
suddetta, che specificamente sottopone a particolare tutela le seguenti tipologie di dati: 

                                                 
1 Council of Europe – Convention for the protection of human rights and dignity of the human being with regard to the 
application of biology and medicine: Convention on human rights and biomedicine, Oviedo, 4.IV.1997 (European Treaty 
Series – No. 164) 
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a) dato genetico , il dato che, indipendentemente dalla tipologia, riguarda la costituzione 
genotipica di un individuo, ovvero i caratteri genetici trasmissibili nell'ambito di un gruppo di 
individui legati da vincoli di parentela; 

b) campione biologico , ogni campione di materiale biologico che contiene le informazioni 
genotipiche caratteristiche di un individuo; 

c) test genetico , l'analisi a scopo clinico di uno specifico gene o del suo prodotto o funzione o di 
altre parti del Dna o di un cromosoma, volta a effettuare una diagnosi o a confermare un sospetto 
clinico in un individuo già affetto (test diagnostico), oppure a individuare o escludere la presenza 
di una mutazione associata ad una malattia genetica che possa svilupparsi in un individuo sano 
(test presintomatico) o, ancora, a valutare la maggiore o minore suscettibilità di un individuo a 
sviluppare patologie comuni (test predittivo); 

d) test  farmacogenetico,  l'analisi finalizzata all'identificazione di sequenza nel Dna in grado di 
predire la risposta "individuale" a farmaci in termini di efficacia e di rischio relativo di eventi 
avversi; 

e) test sulla variabilità individuale , l'esame genetico volto a definire un rapporto di 
consanguineità o ad attribuire tracce biologiche a determinati individui; 

f) screening genetico , il test genetico effettuato su popolazioni o su gruppi definiti al fine di 
delinearne le caratteristiche genetiche comuni o di identificare precocemente soggetti affetti o 
portatori di patologie genetiche o di altre caratteristiche ereditarie; 

g) consulenza genetica,  il processo di comunicazione consistente nell'aiutare l'individuo o la 
famiglia colpita da patologia genetica a comprendere le informazioni mediche che includono la 
diagnosi e il probabile decorso della malattia, le forme di assistenza disponibili, il contributo 
dell'ereditarietà al verificarsi della malattia e il rischio di ricorrenza esistente per sé e per altri 
familiari, nonché tutte le opzioni esistenti nell'affrontare il rischio di malattia e l'impatto che tale 
rischio può avere su scelte procreative; a tale processo partecipano, oltre al medico e/o al biologo 
specialisti in genetica medica, altre figure professionali competenti nella gestione delle 
problematiche psicologiche e sociali connesse alla genetica; 

h) informazione genetica,  il processo informativo riguardante le specifiche caratteristiche degli 
screening genetici. 

Tale disposizione non fa distinzione tra i vari tipi di test ed è più restrittiva delle linee guida 
indicate dalla Convenzione di Oviedo del 1997 che non pone restrizioni al trattamento di test 
genetici diagnostici, ma regola i test predittivi. Sulla stessa linea della Convenzione di Oviedo si 
pone il documento recante “Linee guida per le attività di genetica medica”, atto n. 2045 del 15 
luglio 2004 nell’ambito della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e Bolzano2, che regola i test predittivi (di suscettibilità). 

È opportuno precisare come in Italia l'informazione "affetto da malattia genetica” (oppure 
l'indicazione di essere affetto da una determinata malattia "indicata in chiaro"), informazione 
comunque priva dei documenti (test genetici o materiale genetico) che comprovino tale stato 
riportando nel dettaglio dati genetici come sopra definiti, è un'informazione qualificabile, non 
come dato genetico bensì come dato sensibile; in quanto tale ne è possibile il trattamento nel 
rispetto del Codice Privacy e dell'Autorizzazione n. 5/2008 riguardante il trattamento di dati 
sensibili da parte di diverse categorie di titolari. 

                                                 
2 Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano - Accordo tra il 
Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento recante: “Linee-guida per le 
attività di genetica medica”. Act n. 2045 of 15.07.2004 
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A seguito di un seminario tenutosi a Strasburgo presso il Consiglio d’Europa nel dicembre 2007 
su “Predictivity, Genetic Tests and Insurance”, il Bureau del CDBI (Comitato Direttivo di Bioetica) 
ha deciso di proseguire l’analisi dell’argomento con l’apporto dei singoli Stati. In conseguenza, il 
problema dell’utilizzo dei test genetici da parte delle assicurazioni private è allo studio dei 
Comitati di Bioetica dei Paesi membri dell’Unione Europea. 

Vediamo ora qual è attualmente l’approccio in alcuni dei paesi che hanno tenuto conto delle 
esigenze delle compagnie di assicurazione. 

In questi paesi la situazione può essere sintetizzata nei seguenti punti: 

- le compagnie non richiedono ai candidati di sottoporsi a test genetici predittivi 

- i test genetici diagnostici già eseguiti devono essere comunicati per qualsiasi importo 
di somma assicurata 

- i test genetici predittivi già eseguiti devono essere comunicati a partire da una certa 
somma assicurata 

Brevemente riassumiamo a grandi linee la situazione in alcuni importanti mercati. Per maggiori 
dettagli si rimanda ai documenti indicati nelle note. 

United Kingdom 

Nel Regno Unito il codice di autoregolamentazione introdotto in questo settore è il risultato di una 
cooperazione tra l’industria assicurativa, rappresentata dall’ABI (Associazione degli assicuratori 
britannici) e organi consultivi del Governo quali il Genetics and Insurance Committee (GAIC) e la 
Human Genetics Commission (HGC). 

Compito del GAIC è quello di sviluppare criteri tecnici, clinici e attuariali per valutare test genetici 
predittivi, la loro applicazione a particolari condizioni e la loro affidabilità e rilevanza a particolari 
tipi di assicurazione. L’HGC deve informare i ministri sulle implicazioni etiche, legali e sociali dello 
sviluppo della genetica e le loro implicazioni sulle cure sanitarie e l’adeguatezza del quadro 
normativo che si applica alla genetica umana. 

In UK è in vigore il “Concordat and Moratorium on Genetics and Insurance”3 del Marzo 2005 - in 
scadenza l’1.11.2011 e rivedibile nel 2008 - che è un accordo tra il Governo britannico e l’ABI, i 
cui estremi sono contenuti in un documento articolato e complesso. Secondo i principi generali di 
questo accordo gli assicuratori possono ricevere e tener conto dei risultati di test genetici 
predittivi solo se detti test sono stati approvati dal GAIC e se le somme assicurate cumulative per 
testa sono superiori a: 

- £ 500.000 per le coperture in caso di morte  

- £ 300.000 per le coperture Dread Disease (malattie gravi) e invalidità in forma di 
capitale e £ 30.000 all’anno in forma di rendita. 

I test devono avere: 

- rilevanza tecnica, cioè il test misura accuratamente l’informazione genetica, 

- rilevanza clinica, cioè il risultato positivo del test ha implicazioni sfavorevoli sulla 
salute dell’individuo e 

                                                 
3 Concordat and Moratorium on Genetics and Insurance, HM Government and Association of British 
Insurers, March 2005, http://www.abi.org.uk/Display/File/Child/106/Concordat_and_Moratorium.pdf 
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- rilevanza attuariale, cioè il risultato positivo del test giustifica un aumento di premio o 
una limitazione della copertura o il rifiuto. 

Sino ad ora è stata richiesta ed ottenuta l’autorizzazione del GAIC solo per il Corea di Huntington. 

Nel documento si afferma che “i test diagnostici cadono nella stessa categoria delle altre 
tecnologie cliniche. Il Concordato riguarda pertanto i test utilizzati per predire future malattie”. Si 
afferma anche che “il Concordato preserva il principio che, salvo diversi accordi, le compagnie di 
assicurazione devono avere accesso a tutte le informazioni rilevanti per consentire loro di 
valutare e quantificare equamente il rischio nell’interesse di tutti i loro clienti. Pertanto, se un 
candidato di una polizza vita è a conoscenza (da informazioni mediche, storia familiare o test) di 
un rischio specifico per la sua salute, deve, in circostanze normali, comunicarlo. Se il rischio non 
è comunicato, la compagnia di assicurazione può avere sinistri più numerosi e più costosi di 
quanto previsto nel fissare il prezzo dell’assicurazione. Questo potrebbe potenzialmente incidere 
sulla tariffazione futura o sulla disponibilità di copertura assicurativa per tutti.“ 

Oltre a ciò l’ABI pubblica periodicamente un “Code of Practice for Genetic Tests”4 che regola 
l’uso da parte degli assicuratori dei risultati dei test genetici. 

Germania 

In Germania5 è in vigore dal 2003 una moratoria simile a UK, in scadenza il 31.12.2011: 

Le restrizioni riguardano solo i test predittivi e non i diagnostici. La soglia è di € 250.000 per le 
tariffe di capitale e di € 30,000 per le rendite. Per i benefici a partire da questi importi non ci sono 
restrizioni sui test predittivi.  

Nel documento si evidenzia che i test genetici per la diagnosi di malattie esistenti sono già 
diventati una cosa naturale e uno strumento indispensabile in medicina e pertanto non sono 
soggetti a restrizioni. Per i test predittivi invece, il cui uso non è ancora chiaro in campo medico, 
viene inserita la soglia di beneficio al di sotto della quale questi test non vengono considerati 
nell’assicurazione, riconoscendo che un test genetico predittivo interferisce profondamente nella 
vita di un individuo.  

D’altro canto, si riconosce che le compagnie di assicurazione devono proteggere la comunità 
degli assicurati da ogni abuso nell’ottenere copertura assicurativa privata se il cliente possiede 
informazioni unilaterali sulla probabilità di insorgenza di una malattia. Vi è un rischio di abuso 
specialmente nel caso di somme assicurate elevate o di rendite elevate. Pertanto, nel caso di 
contratti che garantiscono coperture assicurative che superano i limiti stabiliti nel documento, le 
compagnie di assicurazione devono avere lo stesso livello di conoscenza dei risultati di 
precedenti test genetici predittivi come i loro clienti, in modo da poter calcolare premi equi 
adeguati alla somma assicurata. Naturalmente i test genetici predittivi devono venir trattati nel 
pieno rispetto delle norme sui dati sensibili e con regole ancora più restrittive. 

Olanda 

In Olanda è in vigore una moratoria che regola i test presintomatici con una soglia di € 160.000 
per le polizze di capitale e di € 32.000 (il primo anno) e € 22.000 (negli anni seguenti) per le 
rendite invalidità. 

                                                 
4 ABI Code of Practice for Genetic Tests, June 2008, www.abi.org.uk 
5 Voluntary formal commitment of member companies of the German Insurance Association 
(Gesamtverband der Deutschen Versicherungswirtschaft e. V. – GDV) 18.07.2003 
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Svizzera 

La Svizzera ha introdotto una legge6 con contenuti analoghi alla moratoria di UK e Germania. La 
soglia per i test predittivi è di CHF 400.000 per le tariffe di capitale e di CHF 40.000 per le rendite 
invalidità. Nessuna restrizione per i test genetici diagnostici. 

Hong Kong 

Ad Hong Kong non ci sono limitazioni ma è una regola generale considerare i risultati di test già 
eseguiti se ne è dimostrata l’affidabilità e la rilevanza per lo specifico prodotto assicurativo. 

Nota: i livelli delle soglie dipendono dai mercati e cioè dalla numerosità dei contratti e dalle 
somme assicurate. In UK sono particolarmente elevate perché il mercato assicurativo vita è molto 
sviluppato, diversamente che in Italia. 

Ci sono ancora parecchi paesi in cui gli assicuratori non sono autorizzati a trattare alcun tipo di 
dato genetico e le normative non fanno distinzione tra i vari tipi di test genetici.  

Questa situazione può mettere in serio pericolo le compagnie di assicurazione perché può essere 
fonte di antiselezione. L’industria assicurativa si basa sul principio fondamentale della simmetria 
dell’informazione tra assicurato e assicuratore. Se l’assicurato però è autorizzato a non rivelare 
condizioni di salute che influiscono sulla valutazione del rischio, ciò può pregiudicare l’industria 
assicurativa nel suo complesso. L’assicurazione privata è infatti volontaria e a libera scelta per 
l’assicurato il quale può decidere o meno se stipulare una polizza e, se la sottoscrive, può 
scegliere il tipo di copertura più adatto e la somma assicurata, che può essere anche 
particolarmente elevata. L’assicurato ha quindi un forte argomento di scelta cui corrisponde 
giocoforza una forte necessità per l’assicuratore di fare la selezione del rischio per poter 
classificare il rischio, cioè stabilire se è assicurabile e, se sì, in quale categoria/classe di rischio 
può essere inserito. 

Le ricerche in campo genetico stanno avendo un grande sviluppo e molte sono le aspettative 
riposte su questa scienza. Con l’aumentare delle conoscenze il confine tra genetico e non 
genetico sarà sempre più labile perchè si scopriranno relazioni sempre più complesse tra fattori 
genetici ed ambientali. Infatti si ritiene che non esistano malattie solo genetiche o solo non-
genetiche ma che le malattie si posizionino in un continuo tra i classici disordini mendeliani e le 
malattie complesse ove gli estremi, cioè le malattie ‘puramente genetiche’ e quelle ‘solamente 
non genetiche’, non esistono. La loro posizione in questo continuo è determinata dal maggiore o 
minore contributo dato dai tre componenti: uno o più geni che contribuiscono al fenotipo, la 
variabilità apportata dai geni modificatori ed il peso dei fattori ambientali che influenzano il 
fenotipo. 

La natura stessa del contratto di assicurazione privata – che è su base volontaria - esige che 
l’assicuratore abbia accesso a tutte le informazioni rilevanti per la sottoscrizione del rischio. La 
stratificazione del rischio in campo medico si avvale di tutti i tipi di test ed è quindi indispensabile 
che le compagnie di assicurazione possano analogamente disporre di quanto utilizzato nella 
pratica clinica essendo la medicina delle assicurazioni strettamente legata ad essa.  

 

 

 

 

                                                 
6 Legge federale sugli esami genetici sull’essere umano (LEGU) dell’8 ottobre 2004 


