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PREFAZIONE

L’Istituto Superiore di Sanita (ISS) ha osservato una tradizione costante di rendicontazione e
programmazione delle proprie attivita fin dalla Legge di riforma 7 agosto 1973 n. 519, la
prima legge organica dall’emanazione del decreto istitutivo del 1934. La Legge 519/1973
prevede, infatti, all’art. 25, la compilazione di una “relazione sul programma dell’Istituto per
il futuro esercizio finanziario ¢ sui risultati dell’attivita svolta nel precedente esercizio” che il
Ministro della Sanitad presenta annualmente al Parlamento. Nel Regolamento emanato con
DPR 754/1994 si fa esplicito riferimento a una “relazione sull’attivitd svolta dall’Istituto
nell’anno precedente”.

L’ISS é sottoposto alla vigilanza del Ministero della Salute, prima denominato Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali. Per comodita si fara riferimento al Ministero con
I’'unica dizione di Ministero della Salute, in quanto esso & stato nuovamente istituito con la
Legge 13 novembre 2009, n. 172, entrata in vigore il 13 dicembre 2009.

L’anno 2012 vede I’Istituto 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.

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 (AO), essa & attestata dalle circa 800 pubblicazioni ospitate da
riviste scientifiche di prestigio, tra cui Chemical Reviews, Cell Stem Cell, PLoS Medicine. 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
I’accordo con i National Institutes of Health (NIH) americani, il primo del genere ad essere
siglato con un istituto americano. Ma ¢ anche una ricerca saldamente radicata al tessuto
connettivo del Sistema Sanitario Nazionale (SSN), del quale I'Istituto, in qualita 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’Istituto: la lotta all’ AIDS, la ricerca contro il cancro, lo studio delle cellule staminali, la
lotta alle malattie infettive, la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ), il mantenimento e lo
sviluppo delle reti epidemiologiche e di sicurezza alimentare e ambientale.

L’attivita dell’ISS, molteplice e variegata, ¢ distribuita in sette Dipartimenti, cinque Centri
Nazionali e un Organismo notificato per i dispositivi medici e la valutazione dei cosmetici che
si occupano della salute a trecentosessanta gradi: dagli aspetti biomedici a quelli ambientali ed
epidemiologici.

I sette Dipartimenti sono strutture tecnico-scientifiche che realizzano, gestiscono e
sviluppano attivita omogenee di ricerca, controllo, consulenza e formazione nel quadro delle
funzioni istituzionali attribuite all’Istituto e in conformitd ai suoi obiettivi programmatici.
Articolati a loro volta in Reparti, essi sono: Ambiente ¢ connessa prevenzione primaria
(AMPP); Biologia cellulare e neuroscienze (BCN); Ematologia, oncologia e medicina
molecolare (EOMM); Farmaco (FARM); Malattie infettive, parassitarie ¢ immunomediate
(MIPI); Sanita pubblica veterinaria e sicurezza alimentare (SPVSA); Tecnologie e salute (TES).

Ad essi si aggiungono cinque Centri: il Centro Nazionale AIDS (CNAIDS) per la
patogenesi e vaccini contro HIV/AIDS, il Centro Nazionale di Epidemiologia, sorveglianza e
promozione della salute (CNESPS), il Centro Nazionale delle sostanze chimiche (CSC), il
Centro Nazionale per la ricerca e la valutazione dei prodotti immunobiologici (CRIVIB), il
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Centro Nazionale Malattie Rare (CNMR). Anch’essi articolati in Reparti, sono strutture
tecnico-scientifiche che, come i Dipartimenti, realizzano, gestiscono e sviluppano attivita di
ricerca, controllo, consulenza e formazione, anche a carattere interdipartimentale, con
funzione di coordinamento con le istituzioni esterne.

I1 Consiglio di Amministrazione dell’ISS del 26/5/2011 ha inoltre istituito 1’Organismo
Notificato per i dispositivi medici (ONDICO) la cui missione istituzionale ¢ relativa a
“Valutazione e certificazione”, “Attivita tecnico scientifica” e “Formazione”, su varie tematiche
di interesse per la salute pubblica nell’ambito delle proprie competenze.

Vanno inoltre menzionati il Centro Nazionale Trapianti (CNT), una struttura autonoma che
coordina tutte le attivita di donazione, prelievo e trapianto effettuate a livello nazionale, e il
Centro Nazionale Sangue (CNS), struttura finalizzata al raggiungimento degli obiettivi di
autosufficienza nazionale e al supporto per il coordinamento delle attivita trasfusionali sul
territorio nazionale.

La presentazione dei dati relativi all’attivita 2012 rispecchia la varieta e la ricchezza delle
competenze delle varie strutture scientifiche dell’Istituto.
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PARTE 1
Quadro di riferimento
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EVOLUZIONE ORGANIZZATIVA DELL'ISTITUTO

Profilo storico

Si ritiene utile delineare un profilo sintetico degli eventi che hanno contrassegnato
I’ordinamento ¢ lo svolgimento dei compiti dell’Tstituto 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 sanitad pubblica del Ministero dell’Interno per poi prendere [’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 Salute, ’Istituto viene a dipendere dal
Ministro della Sanitd. Sin dai primi anni I’ISS condensa la sua attivitd 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, all’ordinamento
e alle strutture” dell’Istituto ¢ possibile seguire storicamente 1’evoluzione dell’ordinamento
interno dell’Istituto, grazie a un’azione sistematica di rilevazione dell’attivita scientifica
prodotta e di programmazione di quella a venire. Con regolamento interno approvato con DM
30 aprile 1976, 'ISS si va progressivamente affrancando da una configurazione interna ancora
di impronta ministeriale, legata in origine al Ministero dell’Interno, per assumere
un’articolazione pit confacente ai rinnovati compiti istituzionali.

Con la riforma sanitaria del 1978 (L 23 dicembre 1978 n. 833) I’Istituto diventa organo
tecnico-scientifico dell’SSN “dotato di strutture e ordinamenti particolari e di autonomia
scientifica”. L’Istituto dipende dal Ministro della Sanita e & 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 1'Istituto la possibilita di
attuare con la massima flessibilitd 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: infatti, con DM 21 novembre 1987 n. 528, si attua, ad opera di un
regolamento interno, la seconda modifica strutturale dell’ISS dopo la Legge di riforma del 1973,

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

Un fattore qualificante nell’evoluzione dei profili professionali del personale dell’ISS ¢ stata
la rideterminazione della pianta organica intervenuta ai sensi del DPR 12 febbraio 1991 n. 171
che ha consentito di incrementare la dotazione dell’Istituto con unita di personale fortemente
specializzato. Oltre alla figura del ricercatore volta ad indirizzare [’attivita 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 dell’Istituto, con interventi mirati a costituire per I’ISS un’effettiva
agilitd operativa confacente agli obiettivi di un’istituzione di ricerca.

Il Decreto sancisce per IIstituto il duplice ruolo di ente strumentale ed ente di ricerca,
conferendo ad esso autonomia gestionale e contabile al fine di snellire le procedure necessarie
alla promozione, al coordinamento ¢ 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 piu fluida e interviene a potenziare gli strumenti di
valutazione di merito dell’attivita scientifica, sia di ricerca che di controllo, sulla base di criteri
in uso nella comunita scientifica internazionale. Questo decreto ha previsto inoltre una revisione
dell’articolazione interna modellata in dipartimenti che coordinano il lavoro svolto da piu
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, il DPR n. 70 del 2001, I’Istituto ha
assunto la veste di ente di diritto pubblico dotato di autonomia scientifica, organizzativa,
amministrativa e contabile e & sottoposto alla vigilanza del Ministro della Sanita. La missione
dell’Istituto ¢ quella di esercitare nelle materie di competenza dell’area sanitaria del Ministero
della sanitd funzioni e compiti tecnico-scientifici e di coordinamento tecnico; in particolare la
missione & quella di svolgere funzioni di ricerca, di sperimentazione, di controllo e di
formazione per quanto concerne la salute pubblica.

Grazie alla nuova configurazione interna, strutturata in Dipartimenti, Centri nazionali e
Servizi tecnico-scientifici, I’Istituto svolge le sue funzioni nel contesto di una amministrazione
pubblica della sanita rinnovata nei suoi fondamenti e orientata sempre piu alle istanze del
decentramento.

Il regolamento recante norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina di lavoro dei
dipendenti dell’ISS (decreto del Presidente dell’ISS 24/1/2003) detta, come principi generali, fra
gli altri, la funzionalita rispetto ai compiti ¢ ai programmi di attivita, per il perseguimento degli
obiettivi di efficienza, efficacia ed economicita; 1’ampia flessibilita, garantendo adeguati
margini alle determinazioni operative relative all’organizzazione degli uffici ¢ alla gestione dei
rapporti di lavoro; la rispondenza dell’azione amministrativa al pubblico interesse; il
collegamento delle attivitd delle strutture organizzative; la garanzia dell’imparzialita e della
trasparenza dell’azione amministrativa; la separazione delle funzioni di indirizzo politico dalle
funzioni di gestione; la garanzia della liberta di ricerca dei ricercatori e tecnologi dell’Istituto; la
garanzia della non ingerenza della dirigenza amministrativa nella gestione della ricerca; la tutela
della liberta e dell’attivita sindacale nelle forme previste dalle disposizioni normative in materia.

Struttura organizzativa

La nuova disciplina di riordino delle funzioni e 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.

Gli interventi di riorganizzazione previsti dalla normativa hanno investito infatti I’intera
ossatura degli organi dell’Istituto ¢ ne hanno determinato un rinnovato impianto strutturale sia
nell’area tecnico-amministrativa che in quella tecnico-scientifica.
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Il fine ultimo di questo generale processo di trasformazione coincide con la volonta di
semplificare le procedure di governo dell’Ente e di promuoverne 1’azione e la competitivitd in
adesione a una moderna concezione dell’intervento pubblico a sostegno della salute.

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 ¢ di cooperazione tecnico-scientifica (Ufficio
relazioni esterne) sia sul piano dell’informazione ai mezzi di comunicazione sociale (Ufficio
stampa).

In relazione a quanto previsto per le Pubbliche Amministrazioni dal DL.vo 150/2009 in
materia di trasparenza, valutazione e merito ¢ stato istituito in ISS il gruppo di lavoro
permanente presso 1’Organismo Indipendente di Valutazione operante nell’Ente con lo scopo di
supportare lo stesso nell’applicazione degli adempimenti previsti dalla legge.

Un’ulteriore espressione dell’autonomia gestionale dell’Istituto nella sua veste di ente
pubblico & Iistituzione di una struttura deputata a fornire consulenza giuridica e a patrocinare
gli interessi dell’Istituto in sede giurisdizionale (Ufficio affari legali).

Quanto alla nervatura tecnico-scientifica dell’Istituto, la caratteristica emergente del nuovo
modello organizzativo ¢ Dindividuazione di strutture riferite ad attivita omogenee
(Dipartimenti), in stretta correlazione con altre componenti (Centri nazionali) aventi funzioni di
coordinamento tra le unitd intramurali e le istituzioni esterne, e con una rete di unita (Servizi
tecnico-scientifici o Organismi nazionali) 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 a determinate aree di intervento nella 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
trasversalitd 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.

Trasformazioni legislative a livello nazionale ed europeo

Le modificazioni legislative intervenute in Italia nel 2001 (modifica del titolo V, cap. II della
Costituzione) € ’approvazione da parte del Governo del disegno di legge sulla devoluzione, con
i conseguenti nuovi poteri attribuiti alle Regioni hanno determinato importanti trasformazioni
nella sanita italiana.

E quindi naturale che anche il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 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 e governo della sanita” 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.
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In tale contesto i compiti del Ministero della Salute sono quelli di:

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

— evidenziare le disuguaglianze e le iniquitd e promuovere le azioni correttive e
migliorative;

— collaborare con le Regioni per valutare le realta sanitarie e 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 ISS
(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 ISS 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 ISS 3 ottobre 2002: Regolamento recante norme per il reclutamento
“del personale dell’ISS e sulle modalitd di conferimento degli incarichi e delle borse di
studio
(Gazzetta Ulfficiale — Serie Generale n. 259 del 5 novembre 2002);

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

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

— Decreto Presidente ISS 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);

— Decreto Presidente ISS 16 settembre 2004: Regolamento concernente [’attivitd e
I’organizzazione del servizio di valutazione e controllo strategico dell’Istituto Superiore
di Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);

— Decreto Presidente ISS 16 settembre 2004: Regolamento concernente il funzionamento
dell’Ufficio per la gestione del contenzioso del lavoro presso I’Istituto Superiore di Sanita
(Gazzetta Ulfficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);

— Decreto Presidente 1SS 16 settembre 2004: Regolamento concernente le modalita di
funzionamento dell’Ufficio per le relazioni con il pubblico presso I'Istituto Superiore di
Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 234 del 5 ottobre 2004);

— Decreto Presidente ISS 31 marzo 2005: Modifica del decreto 3 ottobre 2002, concernente
il regolamento recante norme per il reclutamento del personale dell’Istituto Superiore di
Sanita e sulle modalita di conferimento degli incarichi e delle borse di studio
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 82 del 9 aprile 2005);
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— Decreto Presidente ISS 9 novembre 2005: Integrazione al decreto 24 gennaio 2003,
recante norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei
dipendenti dell’Istituto Superiore di Sanita, con I’istituzione del “Centro nazionale AIDS
per la patogenesi ¢ vaccini contro HIV/AIDS”

(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 271 del 21 novembre 2005);
— Decreto Ministero della Salute 26 aprile 2007: Istituzione del Centro Nazionale Sangue
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 145 del 25 giugno 2007);

— Decreto Presidente ISS 17 luglio 2007: Regolamento per il trattamento dei dati sensibili e
giudiziari dell’Istituto Superiore di Sanita
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento Ordinario n. 197 del 25 agosto 2007);

— Decreto Presidente ISS 18 settembre 2007: Regolamento in materia di diritto di accesso ai
documenti amministrativi
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 250 del 26 ottobre 2007);

— Decreto Ministero della Salute 22 novembre 2007: Piano di attivita e utilizzo delle risorse
finanziarie di cui all’articolo 5-bis del Decreto Legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito
in legge, con modificazioni, dalla Legge 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gli adempimenti
previsti dal Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio
concernente la registrazione, la valutazione, ’autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH), recante Vistituzione del “Centro nazionale delle sostanze
chimiche — CSC” (art. 5)

(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 12 del 15 gennaio 2008);

— Decreto Presidente ISS 30 novembre 2007: Modifiche e integrazioni al decreto 24
gennaio 2003, recante norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto
di lavoro dei dipendenti dell’Istituto Superiore di Sanita, con [I’istituzione del
“Dipartimento di Sanitd pubblica veterinaria e sicurezza alimentare™ (articolo unico,
comma 1) e Distituzione del “Centro per la ricerca e la valutazione dei prodotti
immunobiologici” (articolo unico, comma 2)

(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 296 del 21 dicembre 2007);

— Decreto Presidente ISS 9 gennaio 2008: Modifica al decreto 30 dicembre 2005, recante:
“Modifica dell’allegato A al decreto 24 gennaio 2003, recante norme per 1’organizzazione
strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei dipendenti dell’Istituto superiore di
sanita”, con la determinazione delle dotazioni organiche dell’ISS
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 21 del 25 gennaio 2008);

— DPR 29 dicembre 2007: Autorizzazione alla stabilizzazione del personale non
dirigenziale in servizio a tempo determinato, a norma dell’articolo 1, comma 519, della
Legge n. 296 del 2006, con I’autorizzazione alle stabilizzazioni mediante assunzione a
tempo indeterminato
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 44 del 21 febbraio 2008);

— Decreto Presidente ISS 26 giugno 2008: Integrazione al decreto 24 gennaio 2003 recante
norme per 1’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei dipendenti
dell’Istituto superiore di sanita, con I’istituzione del Centro nazionale malattie rare
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 157 del 7 luglio 2008);

— Decreto Presidente ISS 15 luglio 2008: Integrazione al decreto 24 gennaio 2003, recante
norme per l’organizzazione strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei
dipendenti, con I’istituzione dell’Organismo di valutazione e accreditamento
(Gazzetta Ufficiale — Serie Generale n. 179 dell’1 agosto 2008);

— Decreto Presidente ISS 6 marzo 2009: Modifiche e integrazioni al decreto 24 gennaio
2003 e successive modificazioni e integrazioni, recante norme per 1’organizzazione
strutturale e la disciplina del rapporto di lavoro dei dipendenti dell’Istituto superiore di
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sanitd, contenente 1’organizzazione della direzione centrale delle risorse umane e degli
affari generali, della direzione centrale degli affari amministrativi e delle risorse
economiche e, nell’ambito della Direzione generale, I’istituzione e 1’organizzazione
dell’Unita di gestione tecnica, patrimonio immobiliare e tutela della sicurezza e salute dei
lavoratori

(Gazzetta Ulfficiale — Serie generale n. 66 del 20 marzo 2009);

— DL.vo 27 ottobre 2009 n. 150: Attuazione della Legge 4 marzo 2009, n. 15, in materia di
ottimizzazione della produttivita del lavoro pubblico e di efficienza e trasparenza delle
pubbliche amministrazioni: (09G0164), con I’istituzione di un Organismo indipendente di
valutazione che sostituisce il servizio di controllo interno
(Gazzetta Ufficiale — Supplemento ordinario n. 197 del 31 ottobre 2009);

— DL.vo 28 giugno 2012 n. 106: riordino dell’[stituto Superiore di Sanita neli’ambito della
riorganizzazione degli enti vigilati dal Ministero della Salute, a norma dell’articolo 2
della legge 4 novembre 2010, n.183
(Gazzetta Ulfficiale n. 170 del 13 luglio 2012).

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 dell’UE, deliberando con la procedura di co-decisione, pud
adottare provvedimenti per fissare i livelli di qualita e sicurezza per organi e sostanze di origine
umana, sangue ed emoderivati nonché misure nei settori veterinario e fitosanitario, il cui
obiettivo primario sia la protezione della sanita pubblica.

A fine 2007, poi, & entrato in vigore il nuovo Programma d’azione comunitaria in materia di
salute 2008-2013. 11 Programma dovrebbe contribuire a una migliore conoscenza della
prevenzione, della diagnosi e del controllo delle malattie principali (malattie cardiovascolari,
disturbi neuropsichiatrici, tumori, malattie dell’apparato digerente, malattic dell’apparato
respiratorio, disturbi degli organi sensoriali, malattie muscolo-scheletriche, diabete mellito), e a
una migliore informazione in materia.

Gli obiettivi principali del Programma consistono in:

— migliorare la sicurezza sanitaria dei cittadini;

— promuovere la salute al fine di favorire la prosperita ¢ la solidarieta;

— generare e diffondere conoscenze sulla sanita.

Per quanto riguarda il primo obiettivo, saranno compiuti interventi per proteggere i cittadini
dalle minacce alla salute, tra cui attivitd volte a rafforzare la capacitd a livello nazionale e
comunitario di far fronte a minacce di qualunque natura. In questo obiettivo rientreranno anche
azioni nei settori della sicurezza dei pazienti, degli infortuni e incidenti, nonché la legislazione
comunitaria relativa a sangue, tessuti e cellule e il regolamento sanitario internazionale.

Per quanto riguarda il secondo obiettivo, saranno compiuti interventi per favorire un
invecchiamento sano e attivo e contribuire a superare le disparita, ponendo 1’accento in modo
particolare sui nuovi Stati membri. Tra questi interventi vi saranno quelli finalizzati alla
promozione della cooperazione tra sistemi sanitari per questioni sanitarie transfrontaliere.
Relative ad esempio alla mobilitd dei pazienti e dei professionisti della salute. Saranno
comprese anche azioni sui determinanti della salute, quali 1’alimentazione, 1’alcol, il fumo e il
consumo di droga, cosi come la qualita dell’ambiente fisico e sociale.

Per quanto riguarda il terzo obiettivo, infine, saranno compiuti interventi ai fini dello
scambio di conoscenze e pratiche ottimali nei settori ai quali la Comunita pud apportare un reale
plusvalore mediante la condivisione delle competenze di diversi paesi, come nel caso delle
malattie rare o per quanto concerne i problemi transfrontalieri connessi alla cooperazione tra
sistemi sanitari. Gli scambi riguarderanno anche gli aspetti sanitari legati al genere ¢ la salute
dei bambini. Saranno inoltre trattate altre problematiche di interesse comune per tutti gli Stati
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membri, come la salute mentale. Il terzo obiettivo comprendera, infine, interventi atti ad
estendere un sistema comunitario di vigilanza sanitaria e a mettere a punto indicatori e
strumenti, nonché sistemi di divulgazione delle informazioni ai cittadini in forma comprensibile
e facilmente consultabile, ad esempio attraverso il portale della salute.

A luglio 2008 ¢ stata pubblicata la “Tallinn Charter: Health Systems for Health and Wealth”,
il cui obiettivo ¢ impegnare gli Stati membri della Regione europea della World Health
Organization (WHO) a migliorare la salute dei cittadini attraverso il rafforzamento dei sistemi
sanitari, riconoscendo nel contempo le differenze sociali, culturali ed economiche esistenti
netl’ambito della Regione,

Tutti i Paesi della regione europea della WHO devono far fronte ad importanti sfide sanitarie
in un contesto di cambiamenti demografici ed epidemiologici, crescenti disparitd socio-
economiche, risorse limitate, sviluppo tecnologico e aumento delle aspettative. Tutti gli Stati
membri della Regione europea WHO condividono il valore comune del raggiungimento del pin
alto livello possibile di salute quale fondamentale diritto umano; pertanto, ogni Paese si
impegnera ad aumentare 1’efficienza del proprio sistema sanitario per raggiungere 1’obiettivo
del miglioramento della salute su una base di equita. Gli Stati membri ritengono, infatti, non
solo che investire in salute significa investire nello sviluppo umano e nel benessere sociale ed
economico ma anche che i sistemi sanitari hanno un ruolo che va oltre la mera assistenza
sanitaria e che essi devono includere la prevenzione delle malattie, la promozione della salute e
gli sforzi per indurre gli altri settori a tenere conto degli aspetti sanitari nelle proprie politiche.

Tra gli impegni ad agire degli Stati membri:

— promuovere valori condivisi di solidarieta, equita e partecipazione attraverso le politiche

sanitarie;

— investire nei sistemi sanitari ¢ promuovere gli investimenti nei diversi settori che

influenzano la salute;

— aumentare la capacita di risposta dei sistemi sanitari alle esigenze, prioritd e aspettative

dei cittadini;

— promuovere lo scambio di esperienze e la cooperazione tra Paesi nella progettazione e

attuazione delle riforme dei sistemi sanitari a livello nazionale, regionale e locale.

Datata 19 febbraio 2009 & stata pubblicata la Risoluzione del Parlamento europeo sulla salute
mentale che in primo luogo accoglie positivamente il Patto europeo per la salute mentale e il
benessere e il riconoscimento della salute mentale e del benessere quale prioritd d’azione
fondamentale; e in secondo luogo sostiene con vigore I’invito alla cooperazione e alla
promozione dell’azione tra le istituzioni dell’Unione europea, gli Stati membri, le autorita
regionali e locali e le parti sociali nei cinque ambiti prioritari, per la promozione della salute
mentale e del benessere della popolazione:

— prevenzione della depressione e del suicidio;

— salute mentale tra i giovani e nell’ambito dell’istruzione;

— salute mentale sul luogo di lavoro;

— salute mentale degli anziani;

— lotta alla stigmatizzazione e all’esclusione sociale.

L’Istituto Superiore di Sanita: dalla sanita alla salute

La nuova visione della transizione dalla “sanita” alla “salute” ¢ fondata, in particolare, sui
seguenti principi essenziali per ’SSN, che rappresentano altresi i punti di riferimento per
I’evoluzione prospettata:





