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0.1 Premessa 
 

In data 8 Giugno 2001 è stato emanato il Decreto Legislativo n. 231/2001 “Disciplina della responsabilità amministrativa 

delle persone giuridiche, delle società e delle associazioni anche prive di personalità giuridica, a norma dell’Articolo 11 

della Legge n. 300 del 29 Settembre 2000” entrato in vigore il 4 Luglio successivo che ha inteso adeguare la normativa 

italiana in materia di responsabilità delle persone giuridiche ad alcune convenzioni internazionali alle quali l’Italia ha da 

tempo aderito, quali la Convenzione di Bruxelles del 26 Luglio 1995 sulla tutela degli interessi finanziari delle Comunità 

Europee, la Convenzione del 26 Maggio 1996, anch’essa firmata a Bruxelles, in materia di lotta alla corruzione nella quale 

sono coinvolti funzionari della Comunità Europea o degli Stati Membri e la Convenzione OCSE del 17 Dicembre 1997 sulla 

lotta alla corruzione dei pubblici ufficiali stranieri nelle operazioni economiche internazionali 

 

Il D.Lgs.231/01 ha introdotto per la prima volta in Italia la responsabilità in sede penale degli enti per alcuni reati 

commessi nell’interesse o a vantaggio degli stessi da persone che rivestono funzioni di pubblica rappresentanza, di 

amministrazione o di direzione dell’ente o di una sua unità organizzativa dotata di autonomia finanziaria e funzionale 

nonché da persone che esercitano, anche di fatto, la gestione ed il controllo dello stesso ed infine da persone sottoposte 

dalla direzione o alla vigilanza di uno dei soggetti sopra indicati. Tale responsabilità dell’ente si aggiunge a quella della 

persona fisica che ha realizzato materialmente il reato 

 

Quanto ai reati cui si applica la disciplina in esame, trattandosi di alcuni reati contro la Pubblica Amministrazione (indebita 

percezione di erogazioni pubbliche, truffa in danno dello Stato di altro ente pubblico o per il conseguimento di erogazioni 

pubbliche, frode informatiche in danno dello stato o di altro ente pubblico, concussione e corruzione) a cui si sono 

successivamente aggiunti i reati di falsità in monete, in carta di pubblico credito e in valor di bollo, alcune fattispecie di 

reati in materia societaria, i reati con finalità di terrorismo o di eversione dell’ordine democratico ed i reati contro la 

personalità individuale, i reati di abuso di informazioni privilegiate e di manipolazione del mercato (abusi di mercato), una 

nuova fattispecie di reato contro la vita e l’incolumità individuale, nonché i cosiddetti “illeciti transazionali”  

  

A ciò si aggiunga che tra fattispecie di reati in materia societaria è stata inclusa quella dell’omessa comunicazione del 

conflitto di interessi da parte, tra l’altro, dell’amministratore o del componente del consiglio di gestione di una società con 

titoli quotati mentre, a seguito dell’abrogazione dell’Articolo 2623 c.c. da parte della Legge 262/2005, in reato di falso in 

prospetto non è più parte delle fattispecie di reati in materia societaria rilevanti ai sensi del D.Lgs.n.231/01 
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Con la Legge n. 123 del 3 Agosto 2007, in novero dei reati ai fini del D.Lgs.231/01 è stato ulteriormente ampliato con 

l’introduzione dei reati concernenti i delitti di omicidio colposo e di lesioni colpose gravi o gravissime conseguenti a 

violazioni delle norme antinfortunistiche e sulla tutela dell’igiene e della salute sul lavoro, mentre il D.Lgs.231 del 21 

Novembre 2007 ha ampliato la responsabilità delle società anche ai delitti di ricettazione, riciclaggio ed impiego di beni o 

denaro di provenienza illecita 

  

La Legge n. 94 del 15 luglio 2009 ha introdotto tra i reati presupposto i delitti di criminalità organizzata mentre la Legge n. 

99 del 23 luglio 2009 ha amplificato le fattispecie rilevanti con i delitti contro l’industria ed il commercio ed i delitti in 

materia di violazione del diritto d’autore. Infine, la Legge n. 116 del 3 agosto 2009 ha introdotto il reato di induzione a non 

rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all’autorità giudiziaria.                        
 

Tra la fine del 2014 e gli ultimi mesi del 2021, decreti leggi e Decreti legislativi hanno avuto un impatto sui reati 

presupposto del D.Lgs.n.231 ed i relativi Modelli Organizzativi: 

 La legge N° 68 del 22 maggio 2015, ha introdotto i cosiddetti ecoreati, ovvero i reati di inquinamento ambientale 

(Art. 452-bis c.p.), disastro ambientale (Art. 452-quater c.p.), delitti colposi contro l’ambiente (Art. 452-quinquies 

c.p.), traffico ed abbandono di materiale ad alta radioattività (Art. 452 sexies c.p.), circostanze aggravanti       

(Art.452-novies c.p.) 

 

 La legge N.186 del 15 dicembre 2015 ha introdotto il reato di autoriciclaggio (Art.648-ter-1bis c.p.) 

 

 La legge N.69 del 27 maggio 2015, ha modificato il reato di false comunicazioni sociali (Art. 2621 c.c.), introdotto il 

reato di fatti di lieve entità (Art. 2621 bis c.c.), introdotto il reato di false comunicazioni sociali delle società 

quotate (Art. 2622 c.c.) novellando l’Art. 2622 c.c. che prima era false comunicazioni sociali in danno dei soci o dei 

creditori 

 

 Il DL n.7 del 18 Febbraio 2015, modificato dalla L. n. 43 del 17 Aprile 2015 ha introdotto modifiche a vari articoli 

dei ” Reati con finalità di terrorismo o di eversione dell’ordine democratico previsti dal codice penale e dalle leggi 

speciali” per il contrasto al terrorismo internazionale con la possibilità di applicare la misura della sorveglianza 

speciale di pubblica sicurezza ai potenziali "foreign fighters", l'introduzione di una nuova figura di reato destinata 

a punire chi organizza, finanzia e propaganda viaggi per commettere condotte terroristiche ,l’autorizzazione alla 

polizia a entrare all'interno dei computer da remoto per intercettare le comunicazioni via web dei sospettati di 

terrorismo, l’aggiornamento di  una black-list dei siti internet che vengano utilizzati per la commissione di reati di 

terrorismo, anche al fine di favorire lo svolgimento delle indagini della polizia giudiziaria, effettuate anche sotto 

copertura , l'attribuzione al Procuratore nazionale antimafia anche delle funzioni in materia di antiterrorismo    

relativamente al coordinamento nazionale delle indagini nei procedimenti per i delitti di terrorismo, anche 

internazionale 

 

 Il D.Lgs.n.7 del 15 gennaio 2016 ha introdotto modifiche a vari articoli dei” Reati informatici e di trattamento 

illecito di dati” 
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 Il D.Lgs.202 del 29 ottobre 2016 aggiunge la confisca per “L’associazione a delinquere finalizzata al traffico illecito 

di sostanze stupefacenti o psicotrope” 

 

 Il D.Lgs.n.125 del 21 giugno 2016 ha introdotto modifiche a vari articoli dei” Reati di falsità di monete, carte di 

pubblico credito ed in valori di bollo “ 

 

 La legge N. 199/2016 del 29 ottobre ha modificato l’art.603-bis “Intermediazione illecita e sfruttamento del 

lavoro 

 

 La legge N.236 del 11 dicembre 2016 ha introdotto il reato “di traffico di organi prelevati da persona vivente 

art.601-bis c.p.”  

 

 Il D.Lgs.n.38 del 15 marzo 2017 ha inserito il reato “di Istigazione alla corruzione tra privati art. 2635-bis c.c.” ed 

ha introdotto modifiche agli artt. 2635 c.c. e 2635 -ter c.c.   

 

 Il D.L. n.124 del 26 ottobre 2019 coordinato con la Legge di conversione n.157 del 19 dicembre 2019 ha 

introdotto l’articolo 25-quinquiesdecies “Reati tributari” nel D.Lgs.n.231/01 seguendo le origini di fonte 

comunitaria (obbligo di attuazione della direttiva PIF) 

 

 Il D.Lgs.n.75 del 14 luglio 2020 nell’ambito della lotta contro la frode che lede gli interessi finanziari dell'Unione 
mediante il diritto penale, ha introdotto l’articolo 25-sexiesdecies “Contrabbando” ed ha apportato modifiche 
agli Artt. 24, 25 e 25-quinquiesdecies del D.Lgs.n.231/01 
 

 Il D.Lgs.n.136 del 3 settembre 2020 per l’attuazione della direttiva (UE) 2018/851 relativa ai rifiuti e modifica 
della direttiva sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio con l’Art.4 ha interessato il sistema sanzionatorio 
modificando integralmente l’Art. 258 del D.Lgs.n.152/06, “Violazione degli obblighi di comunicazione, di tenuta 
dei registri obbligatori e dei formulari” 
 

 Il D.Lgs. n. 184 dell’8 Novembre 2021 per l’attuazione della direttiva (UE) 2019/713 relativa alla lotta contro le 

frodi e le falsificazioni di mezzi di pagamento diversi dai contanti ha ampliato i reati previsti dal D.Lgs. 231/01 

con l’inserimento, dopo l'articolo 25-octies, del nuovo Art. 25-octies.1 (Delitti in materia di strumenti di 

pagamento diversi dai contanti) 

 Il D.Lgs. n. 195 dell’8 Novembre 2021 per l’attuazione della direttiva (UE) 2018/1673 relativa alla lotta al 

riciclaggio mediante diritto penale, con l’Art.1 ha apportate modifiche al codice penale che hanno riguardato i 

“Reati di ricettazione, riciclaggio ed impiego di denaro, beni o utilità di provenienza illecita, autoriciclaggio” 

contemplati dall’Art. 25-octies del D.Lgs.n.231/01  

 La Legge n.238 del 23 Dicembre 2021 “Disposizioni per l'adempimento degli obblighi derivanti 

dall'appartenenza dell'Italia all'Unione europea - Legge europea 2019-2020” con gli Artt. 19,20 e 26 ha 

http://www.altalex.com/documents/news/2016/11/10/congelamento-e-confisca-dei-beni-strumentali-e-dei-proventi-da-reato-in-unione-europea
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apportate modifiche al codice penale che hanno riguardato i “Delitti informatici e trattamento illecito di dati”, i 

“Delitti contro la personalità individuale ”e” Abusi di mercato”  contemplati rispettivamente dagli articoli 24-bis 

, 25-quinquies e 25-sexies del D.Lgs.n.231/01  

Leggi, decreti legge e decreti legislativi che impattano sul D.Lgs.n.231/01 sono riportati puntualmente nelle singole voci 

dei reati di tutte le sezioni della parte speciale 

La Società Italiana di Nefrologia, oltre a quanto sopra, ritiene di dover garantire ai propri soci, a tutte le persone 

coinvolte nella Nefrologia sia come pazienti che come persone interessate ed infine a tutta la Società civile, che le 

attività sociali da statuto siano svolte sempre secondo criteri di Onestà, Trasparenza e Efficienza.  

Occorre quindi predisporre procedure idonee ed è stato a tale scopo costituito un Organo di Controllo, che si occupa della 

Redazione di un Manuale delle Procedure, della Verifica sulla sua Implementazione e delle Verifiche periodiche, 

segnalando al Consiglio Direttivo ed alla Presidenza le eventuali necessità di Azioni Correttive. 

La portata innovativa del D.Lgs.n.231/01 è rappresentata dalla previsione della responsabilità amministrativa della 

persona giuridica in dipendenza della commissione di un fatto di reato. Con l’entrata in vigore di tale Decreto, le società 

non possono più dirsi estranee alle conseguenze dirette dei reati commessi da singole persone fisiche nell’interesse o a 

vantaggio delle società stesse. Il sistema sanzionatorio previsto dal D.Lgs.n.231/01 è particolarmente severo: infatti, oltre 

alle sanzioni pecuniarie, vi sono quelle di sospensione e di interdizione parziale o totale dalle attività di impresa che 

possono avere effetti permanenti per le società che ne siano oggetto 
 

Tuttavia, a fronte di tale scenario, l’Articolo 6 del Decreto in questione contempla l’esonero della società da responsabilità 

se questa dimostra, in occasione di un procedimento penale per uno dei reati considerati, di aver adottato modelli 

organizzativi idonei a prevenire la realizzazione dei già menzionati reati. Tale esonero da responsabilità passa, ovviamente, 

attraverso il giudizio di idoneità del sistema interno di organizzazione e controllo che il giudice penale è chiamato a 

formulare in occasione del procedimento penale relativo all’accertamento di un fatto di reati di quelli specificamente 

previsti dal D.Lgs.n.231/01. 
 
 

0.2 Generalità 
 

In tale ottica, la Società ha provveduto ad effettuare un’analisi del contesto societario per evidenziare le aree e le 

modalità con le quali si possono realizzare i reati previsti dal Decreto Legislativo n. 231/2001 (attività di risk assessment e 

risk management) al fine di elaborare un Manuale di procedure coerente con la specifica attività Societaria 
 

Ulteriormente, la Società ha adottato il Codice di autoregolamentazione dei dati personali con il quale intende assicurare 

che il trattamento dei dati personali avvenga in conformità al Regolamento europeo 679/2016 ed alle modifiche 

apportate dal D.Lgs.n.51/2015 e D.Lgs.n.85/2016 
 

La Società ha effettuato un riscontro delle strutture organizzative interne già attive ed operanti per verificarne la 

rispondenza, anche formale, al dettato del D.Lgs.n.231/01. 
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0.3 Struttura del Manuale delle Procedure 
 

Il Manuale delle Procedure si concretizza in un articolato sistema piramidale di principi e procedure che si può descrivere 

sinteticamente come segue: 

 

Codice Etico 

In esso sono rappresentati i principi generali (trasparenza, correttezza, lealtà) di cui si ispira lo svolgimento e la conduzione 

degli affari 

 

Sistema di controllo interno 

È l’insieme degli strumenti volti a fornire una ragionevole garanzia in ordine al raggiungimento degli obiettivi di efficienza e di 

efficacia operativa, affidabilità delle informazioni finanziarie e gestionali, rispetto delle leggi e dei regolamenti, nonché 

salvaguardia del patrimonio sociale anche contro possibili frodi. Il sistema di controllo interno si fonda e si qualifica su alcuni 

principi generali, appositamente definiti nell’ambito del Manuale, il cui campo di applicazione si estende trasversalmente a 

tutte le diverse funzioni della Società 

 

Attività di controllo interno 

Sono state elaborate per tutti i processi operativi a rischio e per i processi strumentali. Tali attività presentano un’analoga 

struttura che si sostanzia in un complesso di regole volte ad individuare le principali fasi di ogni processo, i reati che possono 

essere commessi in relazione ai singoli processi, le specifiche attività di controllo per prevenire ragionevolmente i correlativi 

rischi di reati, nonché appositi flussi informativi verso l’OdC al fine di evidenziare situazioni di eventuale inosservanza delle 

procedure stabilite nel Manuale. 

 

Gli schemi di controllo interno sono stati elaborati alla luce di tre regole cardine e precisamente: 
 

1. La separazione dei ruoli nello svolgimento delle attività inerenti ai processi 

2. La tracciabilità delle scelte ovvero la costante visibilità delle stesse al fine di consentire l’individuazione di precisi punti di 

responsabilità e la motivazione delle scelte stesse 

3. L’oggettivazione dei processi decisionali nel senso di prevedere che nell’assumere decisioni si prescinda da valutazioni 

meramente soggettive facendosi invece riferimento a criteri precostituiti 

 

Il Manuale delle Procedure, peraltro, si integra con l’istituzione di un OdC che è dotato di autonomi poteri di controllo al 

fine di vigilare sul funzionamento, l’efficacia e l’osservanza del Manuale stesso curandone, altresì, il costante 

aggiornamento 

 

. 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

   
 

Sistema di gestione 
 

   
 

Modello di organizzazione 
 

   
 

Codice etico 
 

   
 

Analisi dei rischi  
 

   
 

Procedure 
 

 

   
 

Modulistica 

  

MANUALE DELLE PROCEDURE - INTRODUZIONE  MAN-00 
 

 

Edizione 01 Revisione 01 Data 01/08/2023 Pagina 7 di 7 Manuale – Sezione 0 

 

 
 

0.4 Integrabilità con gli altri sistemi  
 Sebbene al momento la Società non abbia adottato altri Sistemi di Gestione, il presente Manuale è redatto secondo 

criteri standardizzati, che ne possano garantire, in futuro, ove necessario, una buona integrabilità 

 

L’organizzazione, dopo aver individuato le attività nel cui ambito possano essere commessi reati rilevanti o non 

conformità al Codice Etico, ha utilizzato l’approccio per processi che evidenzia anche le interazioni tra i vari processi e ne 

consente la loro gestione al fine di ottenere la deresponsabilizzazione amministrativa delle persone giuridiche e 

dell’azienda stessa nonché la possibilità di immediata azione correttiva. 

 

Al fine di stabilire, documentare, attuare, mantenere attiva e migliorare l’efficacia del Manuale, viene utilizzata ove 

possibile la metodologia PDCA secondo la seguente corrispondenza di fasi: 

 

Attività previste nel Modello Organizzativo  Fasi del PDCA  Responsabilità 
     

PIANIFICAZIONE  PLAN  O.d.C. + C.D. 
     

IMPLEMENTAZIONE  DO  Tutte le funzioni 
     

CONTROLLO  CHECK  Organo di Controllo 
     

MIGLIORAMENTO  ACT  Tutte le funzioni 

 

 

 

 


