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B- 11) Variazione delle rimanenze di materie prime, sussidiarie e

di consumo

Si riporta di seguito un prospetto di dettaglio della

rimanenze di magazzino.

variazione delle

Importiin Euro

Differenza
VARIAZIONE DELLE RIMANENZE Anno 2013 Anno 2012
Valore %
a) Variazioni delle rimanenze di materie prime, sussidiarie e di consumo
Monouso e Vetrerie 2.390 1.182 1.208 102.2%|
Prodotti Chimici 8196 4914 3282 66.8%
Cancelleria 4476 36.627 (32.151) 87.8%
Prodotti Tecnici (13.205) 11.206 (24.411) 217.8%
Gas e Ghiaccio 3357 (4.497) 7.854 174.6%,
TOTALE 5214 49432 (44.218) $9,5%
B- 13) Altri accantonamenti
Non risultano valorizzati per |'esercizio 2013.
Importi in Euro
Differenza
ACCANTONAMENTI Anno2013| Anno2012
Valore %

Accantonamento per rinnovi contrattuali

Totale
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B- 14) Oneri diversi di gestione

Si riporta di seguito un prospetto di dettaglio degli oneri diversi di
gestione.

Importi in Euro

Differenza
ONERI DIVERSI DI GESTIONE Anno 2013 | Anno 2012
Valore %
a) Imposte e tasse escluse quelle sul reddito

Tasse di concessione governativa, regionale e/o comunale 5.090 6.800 (1.710) -25.1%)

Imposte di registro B 1.366 (1.366) -100,0%)

Imposte di bollo 271 112 159 142.0%

Tassa smaltimento rifiuti 603.108 592.087 11.021 1.9%)

Altre 18.219 18.939 (720) -3,8%
Totale A 626.688 619.304| 7.384 1,2%
b) Spese per il funzionamento degli organi dell'Ente

Emolumenti e rimborsi CDA 115.039 199.826 (84.787) -42.4%)

Emolumenti e rimborsi componenti CDR 71.935 62.389 9.546 15.3%

Emolumenti e rim borsi per il Presidente 180.957 199.587 (18.630) -0,3%

Emolumenti e rimborsi per il direttore generale 178.653 177.000 1.653 0.9%)

Emolumenti e ribmorsi comitato scientifico 51.688 82.325 (30.637) -37.2%)|

Emolumenti e rimborsi spese comitati ¢ commissioni 510 -

Emolumenti Organismo indipendente di valutazione 17.361 36.000 (18.639) -51.8%)
Totale B 616.143 757127 (141.494) -18,7%
e) Contributi a carico dell'Istituto

ASL - - - -

Contributi a carico Istituto enti previdenziali e assistenziali - - - -

CNR - - - -

Agenzia giornalistica 38.456 50.491 (12.035) -23.8%|

Contributi e quote associative ad organismi vari 65.863 118.778 (52.915) -44.5%
Totale E 104.319 169.269 (64.950) -38,4%
f) Spese e oneri diversi

Oneri relativi al mantenimento dei brevetti 150.966 253.779 (102.813) -40.5%)|

Altre spese 336.026 601.686 (265.660) -44.2%)
Totale F 486'992 855.465 (368.473) -43.1%
|2) Arrotondamento per stampa bilancio

Arrotondamento per stampa bilancio (2) (1) 0,0%
Totale G 2) (1 - 0.0%|
|i) Esborso da contenzioso

Esborso da contenzioso personale dip. obbligaz. Principale 22.567 15.906

Esborso contenzioso prsonale dipendente interessi di mora - - - -

Esborso a dipendenti per spese legali - - - -

Esborso contenzioso fornitori - - - -

Stima del contenzioso - 4.078 (4.078) -100.0%
Totale 1 22.567 19.984 (4.078) -20,4%
|1) Contributi a favore di terzi

Contributi a favore di terzi 15.159.605 18.878.424 (3.718.819) -19,7%)
Totale L. 15.159.605 18.878.424] (3.718819)|  -19.7%
Totale Complessivo | 17.016312] 21299572  (1.290.430)] 20,1%
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C. Proventi e oneri finanziari

Si riporta di seguito un prospetto di dettaglio dei proventi e oneri
finanziari.

Importi in Euro

Differenza
PROVENTI E ONERI FINANZIARI Anno 2013 Anno 2012 '
: Valore Yo
16) Altri proventi finanziari
Interessi attivi su c/tesoreria 9.743 23314 (13.571) -58.2%
Altri interessi attivi 914 1.464 (550) -37.6%
Tot. 16 10.657 24.778 (550} -2.2%
17) Interessi e altri oneri finanziari
Interessi ed altri oneri finanziari (2.250) (4.529) 2.279 -50,3%
Tot. 17 (2.250) (4.529) 2.279 -50,3%
17 bis) Utili e perdite su cambi 62.415 23.152 39.263 169,6%
Tot. 17 bis) . 62.415 23.152 39.263 169,6%
Totale complessivo - 70.822 - 43.401 36.434 83,9%

E. Proventi e oneri straordinari

Si riporta di seguito un prospetto di dettaglio dei proventi e oneri
straordinari.

Importi in Euro

Differenza
PROVENTI E ONERI STRAORDINARI Anno 2013 Anno 2012
Valore Y

20) Proventi straordinari

Sopravvenienze attive 572.900 666.566 (93.666) -14,1%

Liberalita _23.207
Totale 20 596.107 606.566 (93.666)| -14,1%
21) Oneri straordinari

Imposte realtive ad esercizi precedenti - - - -

Minusvalenze patrimoniali da alienazioni di cespiti 8.962 - 8.962 -

Insussistenze di attivo e sopravvenienze passive 850.881 673.589 177.292 26.3%|
Totale 21 $59.843 673.589 186.254 27,7%
Totale complessivo (263.736) (7.023)| (279.920) 3985,8@
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20) PROVENTI STRAORDINARI

Tra i proventi straordinari trovano allocazione le “sopravvenienze attive"
derivanti per limporto pit significativo, corrispondente ad Euro 90.180, nel
trasferimento disposto dal Ministero della Salute per la quota del 5 per mille per
il periodo d'imposta 2011, e, nell'ulteriore trasferimento di Euro 18.785 disposto
dal Ministero dellIstruzione, dell'Universita e della Ricerca anch’'esso quale quota
del 5 per mille per il periodo d'imposta 2011. Contribuiscono, altresi, le "liberalita”
per un importo pari ad Euro 23.207; per la restante parte proventi di competenza
dell'esercizio 2012 e anni precedenti registrati nell'esercizio 2013.

21) ONERI STRAORDINARI

Tra gli oneri straordinari trovano allocazione "minusvalenze patrimoniali da
alienazioni di cespiti” per un importo di Euro 8.962. Le sopravvenienze passive, per
Euro 850.881 si riferiscono a costi di competenza dell'esercizio 2012 ed anni
precedenti registrati nell'esercizio 2013. Tali sopravvenienze sono relative ad
oneri derivanti da fatture passive non contabilizzate nell'esercizio 2012 ed a voci
residuali.

22) IMPOSTE

Si riporta di seguito un prospetto di dettaglio delle imposte dell'esercizio.

Importi in Euro

Differenza
Anno 2013 Anno 2012
Valore Y
a) [IRES 57.957 57.799 158 0,3%
b) IRAP 7.200.400 7.189.310 11.090 0,2%
Totale 7.258.357 7.247.109 11.090 0,2%

L'importo pari ad Euro 57.957 rappresenta I'imposta IRES sulla rendita
catastale dellimmobile di proprieta dell'Ente in Via Giano della Bella e su quella dei
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fabbricati concessi in uso gratuito e perpetuo allIstituto dall'Agenzia del
Demanio.

L'importo pari ad euro 7.200.400 rappresenta I'imposta IRAP per personale
a tempo indeterminato, personale a tempo determinato, personale
parasubordinato, per prestatori occasionali e missioni.

+++t

Si rappresenta, altresi, che il Presidente, preso atto del risultato
economico negativo dell'esercizio 2013, pari ad Euro 3.798.821, ha rappresentato
la volonta di riportare a nuovo tale valore e, contestualmente, ha reso noto di aver
gia attivato tutte le misure volte alla razionalizzazione ed al contenimento dei
costi, utilizzando ad esempio gli strumenti contrattuali del noleggio, del leasing al
fine di contrastare la riduzione dei finanziamenti per I'acquisto di beni durevoli e
per la manutenzione degli stessi, utilizzando anche possibili forme di
sponsorizzazioni. -

Per quanto concerne i proventi, come gia evidenziato nella prima parte del
presente documento, si & ritenuto, come primario tentativo di alleggerimento del
forte indice di dipendenza finanziaria derivante dai finanziamenti pubblici
disposti dall' Amministrazione vigilante, di rideterminare le percentuali di recupero
dei costi indiretti sostenute dallIstituto per la realizzazione dei progetti di
ricerca (cd. overhead). Tale rideterminazione nasce dal fatto che negli ultimi anni,
si aveva avuto modo di verificare che la tipologia prevalente di convenzione
stipulata fosse quella in cui I'Tstituto ricopriva il ruolo di coordinatore di numerosi
partner di progetto. Tale situazione determinava che la quota di contributo
destinata allISS, rispetto al totale del finanziamento accordato, fosse minima e
per tale motivo minima era la percentuale effettiva di overhead riconosciuta.

Si ¢ ritenuto, inoltre, di porre in essere le opportune iniziative volte ad
aumentare le entrate derivanti dai servizi a pagamento resi a terzi e dalle
commesse svolte nellambito dellattivitd di ricerca demandata all'Istituto
Superiore di Sanita.

Si attesta che il presente bilancio & reale e redatto in conformita alle
scritture contabili.
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RELAZIONE DEL PRESIDENTE
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Politica della ricerca in ISS

L’impegno sul versante della ricerca a fini di tutela della salute pubblica, sancito dalla Legge
di riforma 519/1973 come compito fondamentale dell’Istituto Superiore di Sanitd (ISS), ha
rappresentato negli anni un imperativo costante per 1’ISS. Esso ha comunque dovuto cedere
spazi progressivi di intervento ad attivitd di controllo, ispezione, vigilanza, consulenza,
formazione, elaborazione di normativa tecnica e definizione di protocolli sperimentali per
assicurare un’attenzione costante da parte dell’autoriti centrale rispetto sia alle esigenze correnti
che ai problemi emergenti del sistema sanitario pubblico.

Del resto, fin dalla sua fondazione, I’Istituto ha assunto la ricerca scientifica quale attivita
indispensabile per fornire supporto a decisioni operative nei grandi settori di intervento in cui
veniva proiettata la realta sanitaria del Paese: Malattie, Farmaci, Alimenti ¢ Ambiente. L’attivita
di ricerca effettuata in Istituto, oltre a tradursi in un diretto investimento sociale grazie ai suoi
risvolti applicativi, continua a garantire I’acquisizione di rigore metodologico e competenza
professionale mirati a una sempre migliore qualificazione tecnico-scientifica dei ricercatori.

Gli stessi interventi di emergenza hanno sempre dimostrato la necessita di intense attivita di
ricerca a supporto della consulenza tecnica. Essi sono serviti inoltre a mettere in evidenza che
qualsiasi forma di sorveglianza a tutela della salute richiede una efficiente organizzazione
sanitaria periferica in grado di interagire operativamente sia nella rilevazione dei dati che
nell’applicazione dei risultati delle azioni messe in atto dall’Istituto.

La realta sanitaria del Paese & proiettata dalla Legge di riforma 519/1973 in guattro grandi
settori (Malattie, Farmaci, Alimenti ¢ Ambiente) che divengono gli ambiti tradizionali di attivita
dell’ISS quale organo tecnico centrale di programmazione e coordinamento di tutte le istituzioni
nazionali e regionali operanti per la tutela dalla salute pubblica.

Coerentemente con gli sviluppi della politica sanitaria e gli obiettivi del Sistema Sanitario
Nazionale (SSN), I’Istituto ha costruito una griglia di riferimento per le componenti periferiche
dello stesso SSN costituita dai propri progetti di ricerca, vagliati in base alle attivita di rilevanza
scientifico-sanitaria del Paese. I progetti sono: Malattie infettive, Patologia non infettiva,
Ambiente, Farmaci, Alimenti e salute, Valutazione e pianificazione dei servizi sanitari. I
progetti hanno integrato tra loro competenze scientifiche spesso molto diverse, accentuando il

- carattere multidisciplinare e le collaborazioni con altre strutture di ricerca. Questo tipo di
programmazione dell’attivita di ricerca & stata, infatti, la valvola che ha permesso di superare la
settorialita e la rigidita delle strutture di laboratorio presenti in Istituto.

Del resto, una tendenza maturata dall’Istituto soprattutto a seguito della legge istitutiva
dell’SSN ¢ stata proprio I'integrazione di competenze scientifiche diverse, il che ha generato
flessibilitd nella struttura e incrementi di produttivitd nelle varie attivita istituzionali, anche a
fronte di quote di bilancio rimaste sostanzialmente invariate per alcuni anni.

Dalla meta degli anni *80 fino al 1995 le ricerche sono organizzate in un sistema di piani
quinquennali che hanno portato al conseguimento di risultati scientifici di rilievo. L’attivitd

risulta suddivisa in sei progetti:
1. Ambiente
2. Farmaci
3. Patologia infettiva
4. Patologia non infettiva
5. Pianificazione e valutazione dei servizi sanitari
6. Sicurezza d’uso degli alimenti

per i quali i rispettivi Piani fissano gli obiettivi scientifici, unitamente al bilancio preventivo
e gli aspetti di spesa riferiti a ciascuno dei cinque anni. I programmi sono costruiti entro linee
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autonomamente proposte e discusse tra le varie componenti dell’Istituto per essere poi validate
dal Comitato scientifico.

Questi progetti si differenziano notevolmente rispetto ai precedenti, in quanto sono articolati
in numerosi sottoprogetti di nuova formulazione, istituiti allo scopo di approfondire con
maggiore efficacia le tematiche piu rilevanti e i problemi scientifici di maggiore attualita in
campo sanitario. L’impegno-in tal senso da la misura del continuo sforzo di aggiornamento e
potenziamento del personale e delle strutture di ricerca attivato dall’ISS" per adempiere al suo
ruolo di organo tecnico-scientifico dell’SSN.

Successivamente, con I’entrata in vigore del DPR 754/1994, I’attivita dell’Istituto viene
indirizzata da un piano triennale che introduce una ripartizione del bilancio per programmi,
corredato dall’identificazione di risorse umane e finanziarie per I’attuazione degli stessi. Sul
piano della ricerca si passa da programmi scientifici basati su linee di ricerca autonomamente
proposte a programmi per obiettivi.

La programmazione della ricerca su base quinquennale si esaurisce con il piano 1991-1995,
completato nel 1996, per aprirsi nel 1997 all’impostazione di nuovi progetti di ricerca di durata
~ triennale. L’esperienza maturata con i tradizionali progetti di ricerca d’Istituto suggerisce infatti -
-di limitare la durata dei progetti e di stimolare la presentazione delle nuove proposte di ricerca
" non all’interno di un quadro preformato di progetti e sottoprogetti, ma all’interno di grandi aree
::tematlche Esse riflettono le. esigenze: sanitarie del Paese e corrlspondono a quelle individuate
“dal Piano Sanitario Nazionale. (PSN) e dai programmi di ricerca biomedici e amblentall

dell’Unione Europea (UE).

Tali aree sono cosi identificate:

Area 1: Farmaci

Area2: Tecnologie biomediche

Area 3: Disturbi mentali e neurologici

Area4: Tumori

Area 5: Malattie infettive e parassitarie

Area 6: Malattie metaboliche, cronico-degenerative e cardiovascolari

Area7: Genetica umana

Area 8: Sangue

‘Area 9:  Salute della popolazione e servizi sanitari -

Area 10: Salute e ambiente

Area 11: Radiazioni

Area 12: Alimenti, nutrizione e sanita pubblica veterinaria

Area 13: Garanzia della qualita :
- Area 14: - Valorizzazione delle rlsorse tecniche (gia Altro: formazione, bloetlca ecc.)

s I progett1 aﬁ'erentl alle-aree hanno come requisito quello di presentare un insieme coerente d1

- attivita, allo scopo di apportare soluzioni a problematiche generali di interesse sanitario e di
raccogliere una massa critica di personale e risorse adéguata al raggiungimento dell’obiettivo
proposto.

I progett1 del triennio 1997-1999 hanno ottenuto la proroga di un anno, ‘mentre a partlre dal
2001, in concomitanza con le trasformazioni che I’Ente si apprestava a mettere in atto, i progetti
d’Istituto hanno acquistato un respiro biennale con possibilita di proroga.

Sulla scia del processo di razionalizzazione dell’SSN promosso dai decreti legislativi di
riforma 502/1992 e 229/1999, I’Istituto ha elaborato piani di ricerca in linea con le finalita del
PSN e con gli obiettivi del Programma Nazionale per la Ricerca (PNR). In particolare, in
risposta ai fabbisogni operativi della sanita pubbhca e qumdl allo scopo di dare attuazione
diretta degli obiettivi del PSN, I’ISS partecipa ai programmi della ricerca sanitaria finalizzata e

. € tra i destinatari istituzionali dei finanziamenti del Ministero della Salute.- - . S
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Sulla base dei fondi stanziati sul Fondo Sanitario Nazionale (FSN), di cui all’art. 12 del
DL.vo 502/1992, I’Istituto ha avviato dal 1993 le procedure per lo sviluppo di attivita di ricerca
corrente e finalizzata e di intervento sul territorio. In tal modo si & attuato Peffettivo
orientamento della ricerca italiana verso gli obiettivi del PSN, attraverso progetti pluriennali di
interesse nazionale che hanno avuto I’effetto di impegnare il Governo in una politica di
erogazione continuativa di finanziamenti per la ricerca.

Per il periodo 1993-1997 i finanziamenti sono stati assegnati direttamente all’Istituto sul
FSN. Dal 1997, con la costituzione della Commissione per la ricerca sanitaria del Ministero
della Sanita, I’attivitd di programmazione e di valutazione degli interventi sul FSN & passata
direttamente alla Commissione con 1’obiettivo di coordinare le ricerche su tutto il territorio
nazionale.

L’Istituto ha sempre mantenuto viva la necessitd di operare uno sforzo tecnico
nell’organizzazione dei progetti. Questo impegno si & concretizzato nella cooperazione attiva e
nel coordinamento tra istituzioni di ricerca, Regioni e enti locali per raggiungere il livello piu
meccanismi fluidi di trasferimento dei risultati.

Una crescita scientifica e culturale del nostro sistema sanitario & rappresentata proprio
dall’interazione positiva tra istituzioni diverse, quali, in particolare, gli Istituti di Ricovero e
Cura a Carattere Scientifico (IRCCS), gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali (IZS), le
Universita e altre istituzioni. Tali collaborazioni rappresentano 1’elemento trainante della ricerca
sanitaria e assicurano il rapido trasferimento dei risultati a livello dell’SSN grazie
all’interscambio tecnologico e metodologico tra settori diversi.

Un esempio da cui risulta I’importanza delle cosiddette azioni coordinate e multicentriche,
nelle quali gid esiste un’integrazione tra ricerca degli IRCCS, delle Universitd e dell’ISS,
riguarda il settore della “ricerca su argomenti ad alto rischio” che difficilmente pud essere
affrontata, in termini di costo-efficacia, da una singola istituzione, poiché necessita di uno
sforzo finanziario spesso superiore ai risultati attesi a breve termine.

Tradurre la ricerca in risultati clinici e sostenere 1’attivita e gli obiettivi dell’SSN ¢ lo scopo
principale del nuovo ISS, anche dopo la riforma iniziata nel 2001 che lo ha dotato di autonomia
amministrativa e organizzativa. Pur restando I’organo tecnico-scientifico dell’SSN, I'ISS apre il
suo ventaglio di collaborazioni anche all’esterno di questa rete. Infatti, molti dei nuovi filoni di
studi condotti in Istituto derivano da co-finanziamenti tra i fondi messi a disposizione dal
Ministero della Salute e enti privati interessati a sviluppare 1’applicazione delle ricerche.

In particolare, in collaborazione con importanti centri clinici italiani I’Istituto conduce la
sperimentazione del vaccino basato sulla proteina TAT che ha gia trovato applicazione
sull’uomo con il completamento della Fase I. I finanziamenti assicurati da parte del Ministero
della Salute e da parte del Ministero Affari Esteri (MAE) permetteranno di iniziare la Fase Il sia
in Italia che in Africa.

L’Istituto partecipa, inoltre, alle sperimentazioni cliniche pill avanzate per 1’utilizzazione di
nuovi farmaci antiretrovirali e alla definizione della loro migliore combinazione in termini di
efficacia e di sicurezza. Importanti risultati si sono poi ottenuti nella ricerca dei meccanismi
della trasmissione materno-infantile dell’ HIV.

Le ricerche sul cancro, originate in seguito all’accordo Italia-USA, siglato nel marzo 2003
dal Ministro della Salute e dal Segretario del Dipartimento della sanita e dei servizi umani degli
Stati Uniti, rappresentano una delle frontiere pili promettenti e avanzate della ricerca contro i
tumori. La collaborazione ha sortito importanti risultati sia nei termini di un sistema nazionale
che agisce in maniera coordinata sia nei termini di obiettivi scientifici che fanno intravedere
dallo studio dei MiR la generazione di una nuova famiglia di farmaci ad attivita antineoplastica
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e dallo studio della siero- e fosfo-proteomica la possibilita di identificare nuovi marcatori
precoci di diagnosi dei tumori.

Altro importante capitolo della lotta contro il cancro & rappresentato dalla sperimentazione
clinica, italiana e europea, coordinata dall’ISS, di vaccini per curare e prevenire il cancro. Si
tratta di preparati in grado di indurre un’efficace risposta immunitaria o contro le cellule di un
tumore gia presente o contro virus coinvolti nella formazione di alcuni tipi di tumore. Di questa
area di ricerca fa parte anche il brevetto dell’Istituto delle cellule “dendritiche, che sono
particolari tipi di cellule capaci di innescare la risposta immune e che possono essere pertanto
impiegate in strategie di vaccinazione terapeutica in pazienti affetti da tumore.

Tra i nuovissimi ambiti di ricerca in medicina I’ISS € impegnato nel coordinamento della
ricerca nazionale sulle cellule staminali. Questo programma prevede ricerche sperimentali
cliniche, precliniche e cliniche, in particolare per quanto riguarda gli studi sulle cellule staminali
post-natali e adulte. Queste ricerche hanno come obiettivo la rigenerazione di tessuti
irreversibilmente degenerati da patologie come le malattie neurodegenerative o le
mlocardlopatle coronariche, e saranno condotte, oltre che da ricercatori dell’ISS, anche da1

© gruppi di ricerca nazionali piu qualificati. :

La ricerca dell’ISS nel settore della lotta alle malattie infettive si distingue per la generazione
~ di vaccini e terapie antinfettive. Avanzate blotecnologle mediche hanno condotto all’uso degli
" inibitori delle proteasi e di anticorpi umani, .capaci di contrastare efficacemente la cura di
*‘patologie opportunistiche niel soggetto HIV positivo come la candidosi o il sarcoma di Kaposi.

Anche SARS, altri agenti infettivi di probabile uso bioterroristico e influenza aviaria sono
oggetto di studio da parte dei ricercatori dell’ISS, con particolare riguardo alla diagnostica
rapida di questi patogeni. Un’importante ricerca multicentrica, condotta dall’ISS in
collaborazione con il Ministero della Salute, ha avuto come obiettivo primario la definizione di
una mappa sul territorio nazionale delle principali patologie infettive gravi associate
all’incidenza degli agenti patogeni e della loro sensibilita e resistenza agli antibiotici.

Un’altra importante ricerca portata avanti dall’Istituto si € rivolta alla caratterizzazione dei
differenti ceppi virali dell’encefalopatia spongiforme bovina (Bovine Spongiform
Encephalopathy — BSE), lo stesso ceppo virale che causa la variante umana della malattia di
Creutzfeldt-Jakob (Creutzfeldt-Jakob Disease, MCJY CJD): tra i risultati ¢’¢ stato anche un
brevetto dell’ISS di un test diagnostico capace di inattivare i prioni nei cibi precotti.

Il Ministero della Salute ha inoltre affidato all’ISS la valutazione degli esiti di alcune
prestazioni sanitarie effettuate nelle diverse strutture pubbliche italiane: esiti di by-pass aorto-
coronarico, di artroprotesi d’anca, di radioterapia del carcinoma mammario e di trapianto di
organo. Scopo principale di tali studi & stimolare il miglioramento di tutti i centri attraverso la
comparaz10ne dei risultati.

. Attivita di eccellenza dell’ ISS & rappresentata anche da studi. sulla sicurezza allmentare e

y amblentale In Istltuto vengono studiati i metodi pil efficaci e piu sensibili per rivelare
‘I’eventuale tossicita di sostanze o agenti batterici o virali presenti nel mare, nei laghi, nei fiumi
o ancora di sostanze presenti nelle acque destinate al consumo umano.

Diversi filoni di ricerca ‘si occupano delle sostanze presenti - nell’aria, nel terreno,
nell’ambiente domestico, il cosiddetto “inquinamento indoor” per cercare di capire come e se
influiscono nell’insorgenza di diverse patologie, in particolare quelle della riproduzione.

Su incarico del Ministero della Salute dall’anno 2010 I’ISS ha il compito di coordinare il
processo di partecipazione italiana nei progetti per le fasi preparatorie per la creazione delle
infrastrutture europee per la ricerca biomedica (European Strategy Forum on Research’
Infrastructures, ESFRI), con un particolare impegno nel settore della ricerca traslazionale in

biomedicina (progetto European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine,
EATRIS) della ricerca clinica (European Clinical Research Infrastructure Network ECRIN) e
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delle biobanche (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure; BBMRI),
armonizzando lo sviluppo e le attivita dei relativi nodi nazionali.

Una menzione particolare meritano poi le attivitd svolte a livello internazionale, in quanto
PIstituto partecipa alla stesura dei protocolli bilaterali del Governo italiano con una competenza
di natura metodologica e con proposte e attivitd tecnico-scientifiche ¢ promuove e realizza
progetti finanziati da enti multilaterali (es. World Health Organization, WHO; United Nations
Children’s Fund, UNICEF; UE) o dal Governo italiano (MAE) in Paesi prioritari per il Governo
stesso. Tra le attivitd internazionali c’¢ anche quella della formazione di quadri dirigenti
manageriali a livello internazionale, con il finanziamento del MAE e un’importante presenza
della WHO, di cui I’Istituto & centro collaborativo. L’ISS, inoltre, contribuisce fattivamente alla -
progettazione e alla realizzazione di iniziative scientifiche e divulgative in vari Paesi attraverso
la rete degli addetti scientifici italiani.

E pertanto un doppio binario quello che attraversa la vita dell’ISS e ¢ quello che coniuga
ricerca e servizio nel tutelare la salute della collettivita attraverso la ricerca da portare sul letto
del paziente, ma anche dell’attivita di valutazione e di controllo sanitario tesa alla prevenzione e
alla protezione della salute pubblica. Una missione che oggi, per volontd del Ministero della
Salute, si arricchisce dello studio della valutazione degli esiti delle applicazioni terapeutiche in
modo da orientare e stimolare la qualita dei servizi sanitari.

Lattivita di ricerca effettuata in Istituto, dunque, oltre a tradursi in un diretto investimento
sociale grazie ai suoi risvolti applicativi, continua a garantire I’acquisizione di rigore
metodologico e competenza professionale mirati a una sempre migliore qualificazione tecnico-
scientifica dei ricercatori dando luogo a una considerevole produzione di articoli su riviste
scientifiche nazionali e internazionali, di comunicazioni a congressi, di rapporti tecnici, di opere
monografiche e capitoli di monografie.

Attivita di controllo, prevenzione, consulenza

L’Istituto svolge dalla sua fondazione attivita di controllo, consulenza e ispezione nei settori
di sua competenza: dalla patologia infettiva (identificazione e tipizzazione di virus, sorveglianza
delle malattie infettive, ecc.) ai settori dell’ambiente (controllo sul territorio e negli ambienti
confinati), degli alimenti (conservazione o contaminazione di cibi, nuove tecnologie alimentari,
valutazione della sicurezza d’uso e delle piante transgeniche, ecc.), dei farmaci (medicinali, sieri
e vaccini per uso umano e veterinario) e delle tecnologie biomediche.

Tale attivitd, svolta dall’Istituto in qualitd di massimo organo centrale di consulenza
scientifico-tecnica dello Stato, si & andata progressivamente ampliando, sia in riferimento alla
quantitd degli interventi, sia in relazione all’evoluzione degli ambiti di indagine riferiti al
comparto della sanita pubblica.

Questo tipo di azioni, in merito alle quali I’ISS svolge per legge compiti di indirizzo e di
coordinamento, continua a rappresentare occasione di stimolo per le strutture periferiche
dell’SSN e di potenziamento degli organi tecnici presenti sul territorio nell’azione di
sorveglianza e tutela dell’ambiente di vita.

I servizi prestati dall’Istituto nei settori istituzionali, oltre a dare conto delle specifiche
competenze professionali del personale, costituiscono un consistente afflusso di entrate la cui
entita si & accresciuta negli anni sia in relazione a un sempre pil cospicuo numero di interventi,
sia in corrispondenza degli aggiornamenti tariffari delle prestazioni.

Tutti i Dipartimenti/Centri/Servizi, in misura maggiore o minore, erogano attivitd di
controllo, valutazione e parere, alcune volte anche in conseguenza alla partecipazione di esperti
ISS a commissioni, gruppi di studio, gruppi di lavoro, ecc.
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Alle attivita ordinarie effettuate dall’Istituto si sono sempre affiancati interventi di carattere
straordinario legati a emergenze sanitarie, su richiesta delle amministrazioni centrali o regionali,
per la messa a punto di metodi di analisi, linee guida e sistemi di sorveglianza.

Nella mappa degli eventi storici che hanno coinvolto I’iniziativa dell’Istituto, spesso con
ingente impiego di risorse umane e di tempo, si evidenziano, tra gli altri, alcuni episodi che
hanno registrato una forte ricaduta sul piano sanitario e ambientale. :

Nel 1976 I’inquinamento da diossina a Seveso ha determinato la créazione in loco di una
sezione distaccata dell’Istituto per il controllo della sostanza inquinante nell’ambiente.

Nel 1986, a seguito dei fenomeni di contaminazione radioattiva provocata dall’evento di
Chernobyl, si & originata un’intensa attivita di ricerca a supporto della consulenza tecnica
necessaria per i provvedimenti di emergenza.

Piu recentemente, altri scenari di rischio sanitario hanno investito I’azione di accertamento e
monitoraggio dell’Istituto. Nel 1998 1’ISS, coadiuvato da un comitato di esperti internazionali,
ha coordinato un programma di sperimentazioni multicentriche a livello nazionale sul ruolo in
campo oncologico dei medicinali impiegati nel Multitrattamento Di Bella.

© Nel 1999 I’episodio, registrato in Belgio, di contaminazione da xenobiotici in alcuni alimenti-
- per uso umano,_ e zootecnico ha visto- I’intervento operativo dell’Istituto nell’¢laborazione di
~ linee gulda per I’individuazione d1 r1sch1 tosswologlcl reali nella produzmne e distribuzione
- iahmentare in Italia. ‘ :

" Nel 2001, in conseguenza dell’ ernergenza antrace e nell’1potes1 di un’immissione Volontana
d1 spore nell’ambiente, 1’Istituto ha dato corso allo sviluppo di un protocollo diagnostico per
I’identificazione di questo microrganismo. Parallelamente ¢ stata avviata una approfondita
riflessione sulle tematiche della biosicurezza.

Nel 2005, la minaccia reale per una nuova pandemia influenzale rappresentata dalla
diffusione e aggressivita del virus influenzale H5N1 (influenza aviaria), che potrebbe essere una
conseguenza di mutazioni o ricombinazioni fra questo virus aviario e uno umano stagionale.
Contro questa possibile evenienza le uniche armi specifiche di contrasto sono costituite da
farmaci antivirali e soprattutto un nuovo vaccino specificamente diretto contro I’emergere di un
nuovo virus pandemico.

Per quanto attiene ai farmaci antivirali, I’ISS, anche in collaborazione con varie universita,
sta saggiando le attivita antivirali di composti efficaci e poco costosi appartenenti alla famiglia
delle clorochine nonché I’uso antinfluenzale di peptidi derivanti da anticorpi inibitori
dell’emoagglutinina virale. I risultati preliminari di queste ricerche hanno gia offerto dati

_ 1ncoragg1ant1 Mentre per quanto attiene al vaccino, I’ISS ¢ parte di un progetto europeo che in
prima linea sta costruendo un vaccino ottenuto esclusivamente su colture cellulari senza 1’uso di
uova embrionate di pollo (progetto FLUPAN). :

.- L’ISS coordina anche la rete -nazionale dei laboratori dell’influenza che, ‘come centro di

‘ rlferlmento assicura la rapidita e la qualita della dlagn051 di virus influenzali nel nostro Paese
‘costituendo questo un caposaldo per la preparazione a un >eventuale pandemia.

Infine, nei mesi di luglio e agosto del 2007 le autorita sanitarie locali della provincia d1
Ravenna hanno osservato un insolito numero di casi febbtili che nei media venivano attribuiti a
casi di febbre da pappataci. Le autoritd sanitarie locali chiedevano allora I’intervento
dell’Istituto che dimostrava che tali casi erano originati da un’epidemia di febbre Chikungunya,
probabilmente trasmessa da Aedes albopictus, cioé la cosiddetta zanzara tigre. All’interno
dell’ISS veniva organizzato un gruppo ad hoc di epidemiologi, virologi e parassitologi per
seguire ’evoluzione dell’epidemia, assicurare il sostegno diagnostico e formativo € offrire |
specif ca e continua consulenza alle autorita locali per il controllo dell’epidemia stessa. Tale
»gruppo ha contribuito ad elaborare sia strategie di intervento e linee guida per combattere la
virosi Chlkungunya e per il controllo del vettore che un protocollo operativo di 1ntervent1 di
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disinfestazione al fine di isolare e circoscrivere I’area dove si & verificato uno o piu casi di
febbre da Chikungunya virus.

I1 2008 ¢& stato un anno cruciale per I'Istituto e per tutto il Paese. L’emergenza dei rifiuti in
Campania ha attratto molta attenzione per cercare di risolvere un problema scottante da vari
punti di vista da quello sanitario a quello ambientale, da quello politico a quello sociale. Gli
sforzi congiunti del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, dell’ISS, della
Regione Campania e di tutti gli altri attori coinvolti hanno portato all’elaborazione di un “Piano
di intervento operativo sulla salute per I’emergenza rifiuti in Campania”, nel quale sono state
individuate tre principali linee di attivita: i) la corretta informazione al pubblico su eventuali
rischi per la salute derivanti dall’accumulo dei rifiuti e del loro smaltimento; ii) ’aggiornamento
permanente degli operatori sanitari; iii) il monitoraggio di salute, ambiente e alimenti. I
problema dei rifiuti in Campania ha continuato ad avere una rilevanza di carattere nazionale che
ha richiesto ancora interventi di carattere straordinario. Sono stati emessi pareri anche di natura
tossicologica, effettuati sopralluoghi, svolte indagini analitiche e monitoraggi soprattutto per la
ricerca di microinquinanti quali diossina e metalli pesanti e specifiche indagini epidemiologiche.
Inoltre sono state condotte indagini per la ricerca di sostanze volatili in prossimita di discariche.

Nell’estate del 2008 si & vissuta anche I’emergenza provocata dall’insorgenza, nella Regione
Emilia-Romagna e in Veneto, di alcuni casi umani di meningo-encefalite da West Nile Virus
(WNV). Il WNV ¢ stato isolato per la prima volta in Uganda, nel distretto del West Nile, da cui
prende il nome, nel 1937. La circolazione del virus nell’ambito territoriale delle Regioni
coinvolte & stata confermata dalla segnalazione di casi negli equidi e nei volatili; anche in
questo caso I’Istituto ha messo a disposizione un team di ricercatori epidemiologi, virologi e
parassitologi per le opportune indagini da condurre in loco.

Nel corso del 2012 si & fatto ancora fronte ad emergenze relative a focolai epidemici causati
da WNYV, che hanno richiesto attivita di tipo diagnostico e di controllo, nonché la messa a punto
di reti di sorveglianza eziologica.

Altrettanto importante, nell’ambito dell’attivita di prevenzione e controllo, ¢ stata la
determinazione che ha portato all’istituzione dei Registri nazionali epidemiologici. I Registri
nazionali sono strutture epidemiologiche che realizzano la raccolta, continua e completa, la
registrazione, la conservazione e I’elaborazione dei dati relativi ai pazienti affetti da determinate
patologie, identificati su tutto il territorio nazionale. Questa aftivitd di ricerca epidemiologica
permette di conoscere I’incidenza della patologia, nonché le sue fluttuazioni nello spazio e nel
tempo. I registri consentono di verificare ’efficienza, in termini di organizzazione e di
funzionamento, sia dell’efficacia delle azioni di prevenzione intraprese sia delle scelte sanitarie
effettuate. Si tratta di reti di sorveglianza di eccellenza, come quella del Centro Operativo AIDS
(COA) che ogni anno segue 1’andamento dell’infezione nel Paese disegnando una mappa della
diffusione del virus in tuita Italia. Tra le pid recenti reti epidemiologiche occorre citare il
Registro della MCJ, in cui vengono segnalati tutti i casi della patologia presenti in Italia e dei
relativi decessi, e quello delle malattie rare, che stima I’incidenza di patologie a bassa
prevalenza e che ha di conseguenza una particolare valenza socio-sanitaria per la valutazione
dei bisogni e dell’assistenza di queste patologie poco conosciute e quindi di difficile gestione.

Importanti studi epidemiologici esistono anche sui fattori di rischio ambientali con
’obiettivo della tutela della sicurezza dei lavoratori (studio sulla correlazione tra I’insorgenza di
patologie oncologiche e esposizione all’amianto o a sorgenti elettromagnetiche).

Sono nate poi due importanti Carte del rischio, quella cardiovascolare e quella del rischio
polmonare, per calcolare la possibilitd di contrarre patologie cardiovascolari o respiratorie in
dipendenza dagli stili di vita e dai fattori di rischio individuali.



