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PREFAZIONE

Continuitad di indirizzo politico e programmatico, ma anche profonda trasformazione delle
strufture organizzative e dei metodi di lavoro: questa in sintesi I'immagine dell’lstituto
Superiore di Sanita (ISS) quale emerge nel quadro consuntivo del 2003.

La continuita ¢ ravvisabile nei compiti che gli sono assegnati e che lo vedono emergere nei
ruoli tradizionali di promozione delle attivita di ricerca e di sperimentazione, nella sempre
maggiore incidenza delle funzioni di controllo, vigilanza, certificazione e nelle iniziative di
formazione, suo terzo pilastro. La trasformazione € invece consistita nell’accorpamento di
strutture e unita operative e nella nascita di un organismo interamente nuovo.

Ricerca, innanzitutto. Attuata attraverso programmi di studio e sperimentazioni cliniche
effettuate in collaborazione con gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) e
le Aziende Ospedaliere, essa & attestata dalle oltre mille pubblicazioni ospitate da riviste
scientifiche di prestigio, tra cui Lancet, New England Journal of Medicine, Science. La ricerca
scientifica ¢ al centro della missione dell’Istituto, € il suo cuore e batte al ritmo delle
collaborazioni estere e dei riconoscimenti ottenuti in ambito internazionale, tra i quali ["accordo
con i National Institutes of Health (NIH) americani, il primo del genere a essere siglato con un
istituto europeo. Ma € anche una ricerca saldamente radicata al tessuto connettivo del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN), del quale I’Istituto, in qualitad di organo tecnico-scientifico, valuta
gli esiti delle applicazioni terapeutiche in modo da stimolare la qualita nei servizi sanitari. E,
infine, una ricerca ricca e articolata che apre il suo ventaglio a una molteplicita di collaborazioni
con enti e istituzioni private nelle aree di eccellenza proprie dell’lIstituto: la lotta all’AIDS, la
ricerca contro il cancro, lo studio delle cellule staminali, la lotta alle malattie infettive, la
malattia di Creutzfeldt-Jakob, il mantenimento e lo sviluppo delle reti epidemiologiche e di
sicurezza alimentare ¢ ambientale.

I1 2003 ha rappresentato un anno di profonda trasformazione per I'ISS, originata da un
attento lavoro di preparazione politico e tecnico, poi accompagnata da atti e decreti legislativi e
infine culminata nella riorganizzazione dell’apparato strutturale e nella revisione dei suoi
metodi di funzionamento. 11 2003 si pud a giusto titolo definire I’anno “cerniera”, quello in cui
le indicazioni politiche, le misure giuridiche e le analisi organizzative si sono tradotte nella
ristrutturazione globale delle unitd operative e in una rinnovata disponibilita di personale e
mezzi. Misure indispensabili per dare vita a un’organizzazione snellita nella sua fisionomia e
capace di lavorare in un contesto socio-sanitario dove il Ministero della Salute non ¢ pil
'organo di “governo della sanita”, ma la struttura posta a “garanzia della salute” e dove si
affermano, grazie ali’approvazione da parte del Governo del disegno di legge sulla devoluzione,
i nuovi poteri conseguiti dalle Regioni.

L attivitd dell’ 1SS, molteplice e variegata, ¢ distribuita in sette Dipartimenti e due Centri
Nazionali che si occupano della salute a trecentosessanta gradi: dagli aspetti biomedici a quelli
ambientali ed epidemiologici. La ventina di laboratori di un tempo ha dato vita a un agile corpo
di sette Dipartimenti, strutture tecnico-scientifiche che realizzano, gestiscono e sviluppano
attivith omogenee di ricerca, controllo, consulenza ¢ formazione nel quadro delle funzioni
istituzionali attribuite all’Istituto e in conformita ai suoi obiettivi programmatici. Articolati a
loro volta in Reparti, essi sono: Ambiente e Connessa Prevenzione Primaria; Biologia Cellulare
E Neuroscienze; Ematologia, Oncologia e Medicina Molecolare; Farmaco; Malattie Infettive,
Parassitarie ed Immunomediate; Sanitd Alimentare ed Animale; Tecnologie e Salute. Ad essi si
aggiungono due Centri: il Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della
Salute e il Centro Nazionale per la Qualita degli Alimenti e per 1 Rischi Alimentari. Anch’essi



Senato della Repubblica -10- Camera dei deputati

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

articolati in Reparti, sono strutture tecnico-scientifiche che, come i Dipartimenti. realizzano,
gestiscono e sviluppano attivita di ricerca. controlio, consulenza e formazione, anche a caratiere
interdipartimentaie con funzione di coordinamento con e istituzioni esterne. Va inoltre
menzionato il Centro Nazionale Trapianti, una struttura autonoma che coordina tutte le attivita
di donazione, prelievo e trapianto effettuate a livello nazionale.

La presentazione dei dati relativi all’attivita 2003 gia rispecchia il nuovo assetto
organizzativo dell’ente per consentire un’utile riflessione sulle attivita future.
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PARTE 1
Quadro di riferimento
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EVOLUZIONE ORGANIZZATIVA DELLISTITUTO

Profilo storico

Si ritiene utile delineare un profilo sintetico degli eventi che hanno contrassegnato
’ordinamento e lo svolgimento dei compiti dell’Istituto fin dalla sua costituzione.

L’ISS ¢ il principale centro di ricerca, controllo e consulenza scientifico-tecnica in materia di
sanita pubblica in Italia. Istituito nel 1934 come Istituto di Sanita Pubblica con compiti di
ricerca e controllo sui servizi sanitari pubblici, I’Istituto ha afferito per lungo tempo alla
Direzione generale della sanita pubblica del Ministero dell’Interno per poi prendere I’attuale
denominazione nel 1941.

Nel 1952 viene sottolineata la sua natura di organo di ricerca grazie alla creazione di un
proprio Comitato scientifico e [’attribuzione della ricerca scientifica tra i suoi compiti
istituzionali.

Nel 1958, con la creazione del Ministero della Sanita, I'lstituto viene a dipendere dal
Ministro della Sanita. Sin dall’inizio della sua storia, I'lSS condensa la sua attivita sui due fronti
della ricerca e dei controlli sanitari nei settori originari di intervento: malariologia, fisica,
chimica, batteriologia. Intorno al 1960 amplia notevolmente il suo raggio di attivita, soprattutto
nel campo della chimica terapeutica e microbiologica, grazie anche alla costituzione di un
apparato organizzativo evoluto rispetto a quello dei primi anni.

A partire dalla Legge 25 agosto 1973, n. 519 che reca “modifiche ai compiti, al’ordinamento
e alle strutture” dell’Istituto ¢ possibile seguire storicamente I’evoluzione dell’ordinamento
interno dell’[SS, grazie a un’azione sistematica di rilevazione dell’attivita scientifica prodotta e
di programmazione di quella avvenire. Con Regolamento interno approvato con DM 30 aprile
1976, I'ISS si va progressivamente affrancando da una configurazione interna ancora di
impronta ministeriale, legata in origine al Ministero dell’Interno, per assumere un’articolazione
pill confacente ai rinnovati compiti istituzionali.

Con la riforma sanitaria del 1978 (Legge 23 dicembre 1978, n. 833) I’Istituto diventa organo
tecnico-scientifico del’SSN “dotato di strutture e ordinamenti particolari e di autonomia
scientifica”. L’Istituto dipende dal Ministro della Sanitd ed ¢ chiamato a regolare i propri
rapporti con le Regioni, le universita e le altre istituzioni pubbliche nell’ambito delle funzioni di
indirizzo e coordinamento esercitate dallo Stato.

Con la Legge 833/1978 il legislatore ha voluto prevedere per I'lstituto la possibilita di
attuare con la massima flessibilita le ristrutturazioni interne, di fronte alle urgenti necessita
sanitarie del Paese e in adesione alle nuove finalita di raccordo tra I'Istituto e le istituzioni
dell’SSN. Lo strumento di modifica dell’ordinamento viene individuato dalla Legge in un
provvedimento ministeriale ed & infatti con DM 21 novembre 1987, n. 528 che, a opera di un
Regolamento interno, si attua la seconda modifica strutturale dell’ISS dopo la Legge di riforma
del 1973.

Rispetto alle soluzioni organizzative formulate nell’attuale fase di riordino, il DM del 1987
prefigura un’impronta dipartimentale dell’assetto interno, a testimonianza di una volonta
costante di razionalizzazione delle varie componenti dell’ [stituto.

Un fattore qualificante nell’evoluzione dei profili professionali del personale dell’ISS ¢ stato
la rideterminazione della pianta organica, intervenuta ai sensi del DPR 12 febbraio 1991, n. 171,
che ha consentito di incrementare la dotazione dell’lstituto con unita di personale fortemente
specializzato. Oltre alla figura del ricercatore volta ad indirizzare Iattivita dell’Istituto verso il
naturale corso dell’evoluzione tecnico-scientifica, assume rilievo determinante quella di
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tecnologo, indispensabile per accrescere i livelli di efficacia dei compiti di supporto affidati ai
servizi tecnici.

Ancora una volta, con il DL.vo 30 giugno 1993, n. 267, vengono riformulate natura, funzioni
e criteri di organizzazione delllstituto, con interventi mirati a costituire per I'ISS un’effettiva
agilita operativa confacente agli obiettivi di un’istituzione di ricerca.

Il Decreto sancisce per Ilstituto il duplice ruolo di ente strumentale ed ente di ricerca,
conferendo a esso autonomia gestionale ¢ contabile. al fine di snellire le procedure necessarie
alla promozione, al coordinamento e al finanziamento delle ricerche sperimentali in campo
sanitario.

Il Regolamento di riordino che ne segue (emanato con DPR 21 settembre 1994, n. 754)
inaugura una gestione amministrativa pitt fluida e interviene a potenziare gli strumenti di
valutazione di merito dell’attivita scientifica, sia di ricerca che di controlo, sulla base di criteri
in uso nella comunithy scientifica internazionale. Questo Decreto ha previsto, inoltre. una
revisione dell’articolazione interna modellata in dipartimenti che coordinano il lavoro svolto da
pitt laboratori e servizi, al fine di un migliore utilizzo delle risorse da riservare a specifici
programmi di attivita scientifica. '

A seguito dell’ultimo Regolamento di organizzazione 70/2001, Vlstituto ha assunto la veste
di ente di diritto pubblico dotato di autonomia scientifica, organizzativa, amministrativa ¢
contabile ed & sottoposto alla vigilanza del Ministro della Salute. Grazie alla nuova
configurazione interna, I’Istituto svolge le sue funzioni nel contesto di un’amministrazione

pubblica della sanita rinnovata nei suoi fondamenti e orientata sempre piu alle istanze del
decentramento.

Struttura organizzativa

La nuova disciplina di riordino delle funzioni ¢ dell’articolazione interna dell’Istituto ¢
riportata nei regolamenti di esecuzione del DPR 70/2001 e inaugura un processo di innovazioni
sostanziali nella politica istituzionale dell’ISS.

Gl interventi di riorganizzazione previsti dalla normativa hanno investito, infatii, 'intera
ossatura degli organi dell’Istituto e ne hanno determinato un rinnovato impianto strutturale sia
nell’area tecnico-amministrativa che in quella tecnico-scientifica,

II fine ultimo di questo generale processo di trasformazione coincide con la volontd di
semplificare le procedure di governo dell’ente e di promuoverne azione e la competitivita, in
adesione ad una moderna concezione dell’intervento pubblico a sostegno della salute.

La portata del sistema di indirizzo e di gestione appena innescato ancora non consente di
formulare giudizi su una piena e definitiva rispondenza del riassetto organizzativo in corso a
tutta la sfera di funzioni attribuite all’ISS nel quadro dell’amministrazione sanitaria pubblica.
Tuttavia, ¢ sicuramente utile in questa fase offrire spunti di riflessione su alcuni aspetti focali
che caratterizzano i} nuovo assetto.

Un elemento propulsivo della visibilita dell’Istituto in un contesto di azione nazionale e
internazionale ¢ costituito dalle funzioni di staff alla Presidenza rivolte alla comunicazione
istituzionale sia sul fronte delle attivita culturali e di cooperazione tecnico-scientifica (Ufficio
per le Relazioni Esterne) sia sul piano dell’informazione ai mezzi di comunicazione sociale
(Ufficio Stampa). Anche sul versante della comunicazione agli operatori esterni I'Istituto si &
voluto dotare di una struttura in grado di assicurare la massima trasparenza e fluidita dei flussi
informativi nei confronti di tutti i soggetti che vengono in contatto con lattivita dell’ente
(Ufficio Relazioni con il Pubblico).
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Altro settore portante della nuova intelaiatura funzionale dell’lSS ¢ rappresentato
dall’attivita di verifica degli atti di gestione tecnico-scientifica e amministrativa rispetto a quelli
di indirizzo, attraverso analisi degli obiettivi prescelti in rapporto alle risorse assegnate e in base
alla predisposizione di indicatori di qualita dell’azione amministrativa (Servizio valutazione e
controllo strategico in raccordo con Ufficio programmazione e controllo di gestione).

Un’ulteriore espressione dell’autonomia gestionaie dell’Istituto nella sua veste di ente
pubblico ¢ Pistituzione di una struttura deputata a fornire consulenza giuridica e a patrocinare
gli interessi dell’Istituto in sede giurisdizionale (Ufficio Atfari Legali).

Quanto alla nervatura tecnico-scientifica dell’Istituto, Ia caratteristica emergente del nuovo
modello organizzativo ¢ [I'individuazione di strutture riferite ad attivita omogenee
(Dipartimenti), in stretta correlazione con altre componenti (Centri nazionali) aventi funzioni di
coordinamento tra le unita intramurali e le istituzioni esterne, ¢ con una rete di unita (Servizi
tecnico-scientifici) riservate all’espletamento di attivita strumentali alle finalita dell’ente.

Lo sforzo di razionalizzazione dell’originaria impalcatura dell’Istituto su singoli laboratori e
servizi si risolve, dunque, con il nuovo ordinamento, nella convergenza di attivita
interdisciplinari preordinate a risultati comuni in determinate aree di intervento della realta
sanitaria.

La ripartizione delle attivita istituzionali in grandi aree disciplinari corrispondenti a
Dipartimenti e Centri nazionali ha espresso la volonta di convogliare gli interventi dell’ISS sui
settori ritenuti di prioritario interesse strategico per la tutela della salute pubblica.

Inoltre, la concentrazione in ciascun Dipartimento di molteplici finalita di intervento
definisce nettamente il carattere interdisciplinare degli ambiti di ricerca e. al tempo stesso, la
trasversalita degli indirizzi di ricerca perseguiti dalle singole aree.

In questo quadro di fitta interconnessione di funzioni si colloca un fattore di estrema agilita
normativa che consente, previa delibera del Consiglio di amministrazione, la creazione di
eventuali nuovi Centri, anche a carattere temporaneo, di fronte a necessita contingenti collegate
alle attivita istituzionali.

L attivita di ricerca e controlio si sviluppa secondo linee suscettibili di grande impatto sia sul
sistema scientifico che su quello sanitario. Esse sono scandite nei diversi Dipartimenti, Centri e
Servizi che costituiscono "ossatura dell’ISS. E evidente che, in questa fase di passaggio. non ¢
stato possibile definire in modo preciso le afferenze a Dipartimenti, Centri e Servizi delle
strutture e del personale precedentemente afferente ai Laboratori e Servizi. Tuttavia il processo
di trasferimento dalla vecchia alla nuova struttura ha consentito di porre in essere un piano di
attivita sicuramente molto vicino a quella che sara la realta definitiva.

I Dipartimenti, articolati in Reparti sono strutture tecnico-scientifiche che intendono
realizzare, gestire e sviluppare attivita omogenee di ricerca. controllo, consulenza e formazione
nel quadro delle funzioni istituzionali attribuite all’Istituto e in conformita ai suoi obiettivi
programmatici.

Trasformazioni legislative
a livello nazionale ed europeo

Le modificazioni legislative intervenute in Italia nel 2001 (modifica del titolo V, cap. Il della
Costituzione) e I'approvazione da parte del Governo del disegno di legge sulla devoluzione, con
i conseguenti nuovi poteri attribuiti alle Regioni determineranno, nei mesi e negli anni a venire,
importanti trasformazioni nella sanita italiana. '
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E quindi naturale che anche il PSN (Piano Sanitario Nazionale) si ponga in coerenza con
questi cambiamenti legislativi (descritti in seguito con maggiore dettaglio).

La missione del Ministero della Salute si & significativamente modificata: da
“organizzazione ¢ governo della sanitd” a “garanzia della salute™ per ogni cittadino. Il ruolo
dello Stato in materia di sanita si trasforma, quindi, da una funzione preminente di organizzatore
e gestore di servizi a quella di garante dell’equita sul territorio nazionale.

In tale contesto i compiti del Ministero della Salute saranno quelli di:

— garantire a tutti ’equita del sistema, la qualita, I'efficienza e la trasparenza anche con la
comunicazione corretta e adeguata;

~ evidenziare le disuguaglianze e le iniquitd e promuovere le azioni correttive €
migliorative;

— collaborare con le Regioni per valutare le realta sanitarie per migliorarle;

— tracciare le linee dell’innovazione e del cambiamento e fronteggiare i grandi pericoli che
minacciano la salute pubblica.

Vengono di seguito riportati i testi legislativi che hanno orientato le trasformazioni in atto
nell’Istituto:

~ DL.vo 29 ottobre 1999, n. 419, art. 9: trasformazione dell’ISS in ente
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 268 del 15 novembre 1999);

~ DPR 20 gennaio 2001, n. 70: statuto [SS
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 71 del 26 marzo 2001);

~ Decreto Presidente ISS 27 giugno 2002: Regolamento sulle modalita di funzionamento
del consiglio di amministrazione e del comitato scientifico
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 213 dell’11 settembre 2002);

—~ Decreto Presidente 1SS 27 giugno 2002: Regolamento concernente la disciplina e le
modalita dell’attivita brevettale
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 213 dell’11 settembre 2002);

— Decreto Presidente 1SS 24 gennaio 2003: Regolamento recante norme per
’organizzazione strutturale ¢ la disciplina del rapporto di lavoro dei dipendenti dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 33 del 10 febbraio 2003);

— Decreto Presidente 1SS 3 ottobre 2002: Regolamento recante norme per il reclutamento
del personale dell’ISS e sulle modalita di conferimento degli incarichi e delle borse di
studio

(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 259 del 5 novembre 2002);

— Decreto Presidente 1SS 24 gennaio 2003: Regolamento concernente la disciplina
amministrativa contabile dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento ordinario n. 33 del 4 marzo 2003);

— Decreto Presidente 1SS 30 gennaio 2003: Regolamento recante norme concernenti la
stipula di convenzioni, contratti e accordi di collaborazione e per la costituzione o
partecipazione a consorzi, fondazioni o societa dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento ordinario n. 33 del 4 marzo 2003).

A livello europeo, la competenza dell’Unione Europea (UE) in materia sanitaria ¢ stata
ulteriormente rafforzata dal Trattato di Amsterdam del 1997, entrato in vigore nel 1999,
secondo il quale il Consiglio delPUE, deliberando con la procedura di co-decisione, pud
adottare provvedimenti per fissare i livelli di qualita e sicurezza per organi e sostanze di origine





