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Verso un processo di 
riorganizzazione per un’Istituzione 

dinamica e rivolta al futuro 
 
 

L’Istituto di Ricerca e 
Sanità Pubblica di 

riferimento in Italia ed uno 
dei più importanti al mondo 

“Improving health in Italy and in the world” 



Mission di un’organizzazione  

è il suo scopo ultimo, la giustificazione 
stessa della sua esistenza e al tempo 

stesso ciò che la contraddistingue  

da tutte le altre 

Promozione e tutela della salute pubblica  

      nazionale attraverso attività di 

   ricerca, sorveglianza, regolazione, 

 prevenzione, comunicazione e formazione.  



Vision 

la proiezione di uno scenario futuro che 
rispecchia gli ideali, i valori e le 
aspirazioni dell’organizzazione e 

incentiva all’azione 

Per perseguire la sua mission, l’Istituto  

Superiore di Sanità produce conoscenze  

mediante la ricerca e la sperimentazione e  

diffonde le conoscenze e le evidenze scientifiche  

ai decisori, agli operatori ed ai cittadini al fine  

di tutelare e promuovere la salute pubblica.   



I criteri ispiratori della nostra azione 

Massima valorizzazione del capitale umano 

 

Promozione qualità, flessibilità ed innovazione 

 

Autonomia e responsabilizzazione su uso risorse 
e risultati 

 

Essenzialità e semplicità dei percorsi tecnico-
scientifici ed amministrativi 

 

 

 



IL BACKGROUND 
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Andamento dei Trafserimenti dallo Stato -  Confronto Esercizi Finanziari 2009 - 2014     

CAPITOLO MINISTERO Esercizio Finanziario 

    2009 2010 2011 2012 2013 2014 * 2015 

3443 FONDO PER FUNZ. ISS 
          104.023.916,00            111.404.316,00              15.980.925,00              16.504.741,00              12.367.702,00              10.517.965,00                8.900.947,00  

3444 SPESE DI NAT. OBBL.  ISS 
                                    -                                        -                87.567.856,04              90.708.290,00              90.727.588,00              90.718.290,00              90.718.290,00  

3445 LEGGE N. 388/00 (PERS. TD) 
              8.000.000,00                8.000.000,00                                      -                                        -                                        -        

3442 FONDO PER FUNZ CNS 
              2.226.357,60                2.513.768,92                2.508.330,38                                      -                                        -        

4385 FONDO PER FUNZ CSC 
                  926.157,00                1.200.000,00                    559.875,00                    625.809,00                    520.594,00                    463.368,00                    483.596,00  

3446 
REGISTRO PROCR. MEDIC 

ASSISTITA                   135.396,00                    154.937,00                    154.937,00                    154.937,00                    153.646,00                    152.591,00                    150.421,00  

CNT (MIN ECO) LEGGE N. 166/09 

                                    -                  2.000.000,00                2.000.000,00                2.000.000,00                2.000.000,00                2.000.000,00                2.000.000,00  

TOTALE             115.311.826,60            125.273.021,92            108.771.923,42            109.993.777,00            105.769.530,00            103.852.214,00            102.253.254,00  



Tagli e accantonamenti sui trasferimenti da parte dello Stato - Confronto Esercizi Finanziari 2009 - 2015  

Esercizio 
finanziario 

 importo 
accantonamento 

ulteriore 
finanziamento 

INCREMENTO/DECREMENTO 
FINANZIAMENTO INIZIALE 

Normative Accantonamenti 

2009 -6.363.352,00      3.300.000,00  -3.063.352,00           6.363.352,00  Comunicazione Min Sal del 9.3.2009 

2010 -5.998.241,00    11.000.000,00  5.001.759,00  5.998.241,00  

Accantonamento Art. 17 D.L. 1 luglio 2009 N. 
78 Convertito in L. 3 agosto 2009 N. 102 
(variazione Bilancio n.2 del 7.7.2010) 

2011 -7.732,00                        -    -7.732,00                   7.732,00  Comunicazione Min Sal del 30.3.2011 

2012 -2.202.400,00                        -    -2.202.400,00           2.202.400,00  Spendig Review L.44/2012 

2013 -5.214.106,00                        -    -5.214.106,00           5.214.106,00  
Spendig Review L.44/2012 applicato al 
finanziamento da Bil.Pluriennale 2012-2014 

2014 -1.738.035,00                        -    -1.738.035,00           1.738.035,00  
Spendig Review L.66/2014 applicato al 
finanziamento da Bil.Pluriennale 2014-2016 

*2015 -3.107.053,00                        -    -3.107.053,00           3.107.053,00  

Spendig Review L.66/2014 applicato al 
finanziamento da Bil.Pluriennale 2014-2017 ; 
Atto Camera 2476-2014 (2.607.053,00 + 
500.000,00) 

* Per l'anno 2015 è stato indicato il dato di previsione 



Nonostante tagli per circa 10 miliardi di euro nell’anno in corso, la legge di Stabilità 
non è riuscita a fermare la crescita della spesa pubblica. 
 La spesa delle amministrazioni pubbliche scenderà leggermente nel 2015, da 835 a 
829 miliardi di euro, per poi risalire a 850 miliardi nel 2017. 
La difficoltà di aggredire la spesa, che continua ad assorbire oltre la metà del reddito 
nazionale, è particolarmente preoccupante perché la stessa legge di Stabilità include 
una «clausola di salvaguardia» che si attiverebbe automaticamente qualora venissero 
mancati gli obiettivi di finanza pubblica.  
Se nelle prossime due leggi di Stabilità (per il 2016 e 2017) il governo non riuscisse a 
ridurre il deficit di 17-18 miliardi circa in ciascun anno, scatterebbe automaticamente 
un aumento dell’Iva.  
L’aliquota oggi al 10% salirebbe al 12 nel 2016 e al 13 l’anno successivo; l’aliquota del 
22% salirebbe in due anni al 25%.  
Per evitarlo - escludendo il ricorso a un aumento della pressione fiscale - sono 
necessari tagli di spesa pari a circa 35 miliardi in due anni.  
Gli effetti macroeconomici di un aumento dell’Iva potrebbero essere devastanti, 
uccidendo sul nascere la ripresa. 

IL CONTESTO ECONOMICO-FINANZIARIO PUBBLICO ITALIANO 



  

• 2 aree operative 

– Area tecnico-scientifica    

– Area operativo-amministrativa   

 

 Distinzione tra 
programmazione e controllo e  

gestione tecnico-
amministrativa 

Nuovo Statuto entrato in vigore alla fine del 2014 

  Per stabilizzare e sviluppare l’ISS 
bisogna agire subito 



Riorganizzazione area amministrativa: 
bozze di regolamenti  

• Funzionamento del Consiglio di Amministrazione e del 
Comitato Scientifico 

• Personale 
• Amministrazione, finanza e contabilità 
• Reclutamento del personale e modalità di 

conferimento delle borse di studio e degli assegni di 
ricerca 

• Costituzione o partecipazione a consorzi, associazioni, 
società e fondazioni 

• Accesso ai documenti amministrativi 
• Obblighi di pubblicità e trasparenza 

 



Organizzazione tecnico-scientifica 

 



Le “Macro”  funzioni individuate dallo 
statuto e dalle norme primarie sono: 

  
 

• Ricerca 

• Controllo 

• Consulenza 

• Regolazione  

• Formazione.  

 



La survey e le evidenze emerse 

I principali punti di 
forza dell’Istituto sono 
risultati: 

•il suo prestigio; 

•la competenza dei suoi 
professionisti; 

•la rete con altri enti ed 
istituzioni; 

•un forte senso di 
appartenenza. 

I principali punti di 
debolezza sono risultati: 

•l’eccessiva burocratizzazione; 

•la carenza/assenza di 
meritocrazia; 

•l’obsolescenza della struttura; 

•la mancanza di trasparenza ed 
accountability; 

•l’eccessiva frammentazione 
delle competenze; 

•l’età media degli operatori 
troppo elevata. 

 

  



Evidenze dalla survey 

Le aree che sono 
attualmente 
adeguatamente sviluppate 
sono risultate: 

 

•controlli, pareri, valutazioni; 

•consulenza/supporto tecnico-
scientifico alle Istituzioni 
nazionali; 

•ricerca a livello nazionale; 

•pubblicazioni scientifiche. 

  

Le aree che risultano ancora da 
sviluppare sono risultate: 

 

• ricerca a livello internazionale; 

• formazione; 

• ricerche brevettuali. 



IL GRUPPO DI LAVORO 

Afghanistan 
Pakistan 
Etiopia 
Haiti 
Sudan 
Sud Sudan 



IL GRUPPO DI LAVORO 



 
IL GRUPPO DI LAVORO 



Grazie ai dottori 

A. Mancuso 

P. Parente 

E. Azzolini 

C. Cadeddu 

G.E. Calabrò 

M. Colotto 

F. Di Nardo 

M. Favale 

 

 

A.M. Ferriero 

C. Ianuale 

L. Iodice 

D. La Milia 

A. Puggina 



Metodologia: management scientifico 

• Programmazione (Ideazione, Pianificazione)  

 

• Organizzazione (Nuovo assetto) 

 

• Direzione/Gestione (Leadership e management) 

 

• Controllo/Valutazione (sistema obiettivo e 
trasparente) 



OBIETTIVI DELLA PRESENTE 
RIUNIONE 

• Presentazione dei risultati dell’analisi organizzativa e 
funzionale 

• Presentazione proposta di riorganizzazione alla luce dei 
risultati predetti 

• Caratteristiche della proposta: 

1) Avanzata Fase di definizione della tipologia dei 
dipartimenti, dei centri e dei servizi del futuro ISS 

2) Base di discussione per la riorganizzazione di dettaglio 
con i Dirigenti e i Ricercatori propedeutica al varo del 
Regolamento di Organizzazione definitivo. 

 



Presentazione dei risultati 
dell’analisi organizzativa e 

funzionale 



PROPOSTA OPERATIVA DI 
RIORGANIZZAZIONE 

• IL PRESENTE 

• LA PROSPETTIVA 

• I DIPARTIMENTI 

• I CENTRI 

• I SERVIZI 

• CONCLUSIONI 





IL PRESENTE 



LA PROSPETTIVA 



I DIPARTIMENTI 

• DIPARTIMENTO DI NEUROSCIENZE 

• DIPARTIMENTO DI ONCOLOGIA E MEDICINA 
MOLECOLARE 

• DIPARTIMENTO DI MALATTIE INFETTIVE 

• DIPARTIMENTO PER LA SICUREZZA ALIMENTARE E 
LA SALUTE ANIMALE 

• DIPARTIMENTO AMBIENTE E SALUTE 

• DIPARTIMENTO AGEING, MALATTIE 
CARDIOVASCOLARI E DISMETABOLICHE 



I DIPARTIMENTI 



• NEURO 



Organizzazione attuale 



Proposta di riorganizzazione 

Al nuovo Dipartimento di Neuroscienze 
afferiranno tutte le linee di ricerca inerenti 
questo ambito, suddivise in due Macroaree: 

 

1. Neurologia e ricerca di base 

2. Neuroscienze comportamentali 

 

 



Ipotesi di Riorganizzazione 
Veduta d’insieme 



1. Macroarea Neurologia e ricerca di base 



2. Macroarea  Neuroscienze Comportamentali 



• OMM 



Organizzazione Attuale (EOMM) 



• Il Dipartimento di Oncologia e Medicina Molecolare (OMM) svolge attività di ricerca (di 
base, preclinica e clinica) nel campo dei tumori, delle malattie del sangue e delle cellule 
staminali.  

• La ricerca svolta all’interno del Dipartimento è mirata a: 
o Approfondire gli aspetti epidemiologici delle patologie tumorali,  

o Comprendere i meccanismi che controllano la crescita, la maturazione e la morte cellulare in condizioni 
normali e nel corso di malattie.  

• Le aree di pertinenza del Dipartimento sono:  

– Biologia cellulare, oncologia molecolare e biochimica 

– Oncologia ed Ematologia Clinica 

– Cellule Staminali ed Endotelio 

– Immunologia, Immunoregolazione e Immunoterapia dei Tumori 

– Epidemiologia dei Tumori  

 

 

 

Proposta di Riorganizzazione  



Proposta di Riorganizzazione  

La riorganizzazione mira a centralizzare in un 
unico dipartimento le attività di ricerca  

• in campo oncologico ed ematologico 
attualmente disperse in 5 Dipartimenti e 1 
Centro dell’ISS; 

• nel campo della biologia molecolare, cellulare 
e della biochimica attualmente disperse in 5 
Dipartimenti e 1 Centro dell’ISS. 



Ipotesi di Riorganizzazione 
Veduta d’insieme 



 

 

 

 

 

Ipotesi di riorganizzazione- Reparti:  
Biologia cellulare, oncologia molecolare e biochimica 
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Ipotesi di riorganizzazione- Reparti:  

Oncologia ed Ematologia Clinica 

FARM 

BCN 

BCN 

BCN 

BCN 

BCN 

BCN 



Ipotesi di riorganizzazione- Reparti:  
Cellule Staminali ed Endotelio 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

BCN 

EOMM 



Ipotesi di riorganizzazione- Reparti:  
Immunologia, Immunoregolazione e Immunoterapia dei 

Tumori 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

CNESPS 

EOMM 



Ipotesi di riorganizzazione- Reparti:  
Epidemiologia dei Tumori 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 



 Dipartimento di  
malattie infettive 
(e parassitarie) 

 
 

• MIN(P) 



Organizzazione Attuale:  
il MIPI ed il CNAIDS 



Proposta di riorganizzazione 



Proposta di riorganizzazione 



I reparti (1) 

 



I reparti (1) 

 



I reparti (2) 

 



I reparti (3) 



I reparti (4) 



I reparti (5) 

 



I reparti (5) 

 



DIPARTIMENTO PER LA 
SICUREZZA 

ALIMENTARE E LA 
SALUTE ANIMALE 

SALSA 



Stato attuale: il SPVSA 



Il Dipartimento per la Sicurezza Alimentare e ls 
Salute Animale svolge attività di ricerca 
nell’ambito della sicurezza alimentare, della  
nutrizione e della sanità pubblica veterinaria. 

 L’attività istituzionale del Dipartimento è rivolta 
alla valutazione e contenimento dei rischi legati 
agli alimenti e al miglioramento dello stato di 
salute della popolazione attraverso una corretta 
alimentazione. 

Proposta di Riorganizzazione  



• In virtù della sua funzione strategica, del suo buon 
funzionamento e dell’omogeneità delle attività che si 
svolgono al suo interno, gli obiettivi del Dipartimento 
rimarranno sostanzialmente invariati. 

• Tuttavia, allo scopo di snellirne il funzionamento, 
alcune attività di ricerca ed istituzionali e/o di 
controllo, saranno cedute ad altri organismi e 
dipartimenti di nuova formazione (l’intero reparto 
dell’invecchiamento legato all’alimentazione). 

• Alcune attività, di converso saranno acquisite 
dall’AMPP 

Proposta di Riorganizzazione  



Ipotesi di Riorganizzazione 
Veduta d’insieme  



Ipotesi di Riorganizzazione 
Veduta d’insieme  



I reparti (2) 

 



I reparti (1) 

 



I reparti (2) 

 



I reparti (2) 

 



I reparti (3) 

 



I reparti (3) 

 



I reparti (4) 



I reparti (5) 

 



AMBIENTE E SALUTE 

AES 



Organizzazione attuale 



Obbiettivi del Dipartimento 
AES 

• Il Dipartimento di Ambiente e Salute ha carattere multidisciplinare ed effettua valutazioni 
quali/quantitative dei rischi per la salute umana e per l’ambiente, integrando competenze 
di tipo chimico, biotossicologico ed epidemiologico, svolgendo molteplici indagini 
nell’ambito della problematica “Ambiente e Salute” 
 
 

• L’attività del Dipartimento definisce e attua piani di (bio) monitoraggio della popolazione e 
dell’ambiente, e identifica misure preventive per la gestione e la riduzione dei rischi. 
 
 

• L’attività include studi di esposizione ad agenti chimici e biologici, e studi degli effetti di 
tale esposizione sulla salute e sull’ambiente nei tre comparti acqua, aria e suolo. Inoltre 
nel dipartimento si sta sviluppando una intensa attività in relazione ai rischi sanitari 
connessi a fenomeni di contaminazione dell’ambiente indoor. 
 



Proposta di Riorganizzazione 

La riorganizzazione mira a centralizzare e omogeneizzare, grazie anche ad una maggiore 
collaborazione con le regioni, le attività di Ricerca e Regulation svolte dall’AMPP  e ad evitare 
la dispersione di altre attività di Ricerca condotte all’interno dell’ISS, tramite: 
 
• L’accorpamento, all’interno dell’AES, di attività attualmente svolte in due Dipartimenti ed 

un Centro dell’ISS 
 

• La cessione di alcune attività, seguite dall’AMPP, a due Dipartimenti e due Centri dell’ISS 
 

• La strutturazione di otto reparti all’interno dell’AMPP che si occuperanno di: 
• Studio dei traumi in relazione all’ambiente 
• Studio del rischio derivante da antiparassitari e altri inquinanti chimici 
• Analisi degli effetti degli inquinanti outdoor sulla salute umana 
• Analisi degli effetti degli inquinanti indoor sulla salute umana 
• Valutazione degli effetti di contaminanti e inquinanti sulle cellule e sul genoma 
• Analisi della sicurezza delle acque destinate al consumo umano 
• Studio di indicatori utili a valutare l’esposizione a inquinanti e sostanze nocive 
• Studio degli effetti dei rifiuti sull’ambiente e sulla salute umana 

 



MIPI MIPI 

CNESPS CNESPS 

CNESPS CNESPS 

CNESPS CNESPS 

Ipotesi di riorganizzazione 



Reparti (1) 

MIPI MIPI 

CNESPS CNESPS 

CNESPS CNESPS CNESPS CNESPS 



Reparti (2) 



Reparti (3) 



Dipartimento Ageing e Malattie 

Cardiovascolari e Metaboliche 

• AMCEM 



Proposta di organizzazione 

• Il nuovo Dipartimento vuole essere una struttura completamente  dedicata 

a una delle aree a maggior impatto in termini di morbosità e mortalità per 

la popolazione mondiale 

• Esso svolgerà attività di Ricerca di base e clinica e di Formazione nell’ambito 

delle tre tematiche di interesse (Malattie Cardiovascolari, Malattie 

Endocrino-Metaboliche, Ageing) 

• Il nuovo Dipartimento accoglierà al suo interno tutte le numerose 

progettualità già esistenti nell’ISS inerenti le tematiche proprie, attualmente 

disperse in  7 diverse strutture (6 Dipartimenti e 1 Centro) 

 

 

 

 



Proposta di organizzazione 

• Oggetto della ricerca  nell’ambito delle tre aree (Malattie Cardiovascolari-Malattie 

Endocrino-Metaboliche-Ageing) saranno nello specifico: 

₋ Aspetti Etiologici e di Fisiopatologia  

₋ Ambienti e situazioni a rischio   

₋ Stili di vita e comportamenti 

₋ Strategie preventive, diagnostiche e terapeutiche 
 

• In collaborazione con il Centro Nazionale per la Prevenzione delle Malattie e la 

Promozione della Salute (con Registri Nazionali) il Dipartimento fornirà le proprie 

competenze scientifiche per favorire la conoscenza e la diffusione di stili di vita 

corretti finalizzati alla salvaguardia della salute, rivolti alla popolazione generale e a 

popolazioni specifiche con fattori di rischio cardiovascolare (Obesità, Tabagismo, 

Ipertensione arteriosa, Diabete di tipo 2, Sindrome Metabolica etc.) 

 

 

 



Ipotesi di Organizzazione 
Veduta d’insieme 



Malattie Cardiovascolari 
Aree di Ricerca  

Alterazioni emoreologiche e no-reflow 
nell’infarto acuto 

Fisiopatologia delle malattie renali e 
patologie correlate Componenti immuni/autoimmuni 

dell’aterosclerosi 

Progettazione elettronica e meccanica di 
strumentazione biomedica per il sistema 

CV 

Farmaci cardiovascolari 

Approccio di genere per l’ ottimizzazione dei 
processi di diagnosi e della cura 

Differenze di genere nelle malattie 
cardiovascolari, immunitarie, degenerative e 

tumorali 

Interferenze elettromagnetiche sui 
dispositivi medici di supporto vitale e sui 

dispositivi impiantabili attivi. 



Sviluppo di algoritmi di analisi di segnali 
cardiaci di superficie ed endocavitari 

Valutazione di sicurezza ed efficacia dei 
dispositivi medici: realizzazione di simulatori 

per prove in vitro e messa a punto e 
validazione di modelli numerici 

Progetto e realizzazione di sistemi di 
telemonitoraggio di segnali e parametri di 

interesse cardiovascolare 

Sviluppo di strumenti e metodi di prova per la 
valutazione funzionale del sistema 

neuromuscoloscheletrico e cardiovascolare 
con riguardo al danno al sangue 

Modelli biomeccanici per lo studio di 
alterazioni funzionali, e studi di fluidodinamica 

computazionale 

Valutazione degli esiti in relazione ad 
interventi di cardiochirurgia 

Valutazione osservazionale degli esiti di 
interventi sanitari 

Ricerca nell’ambito delle malattie CV di tipo 
eziologico e di valutazione del rischio nella 

popolazione italiana adulta, di sorveglianza, 
di formazione, di prevenzione a livello 

comunitario ed individuale, di promozione 
della salute; gestione della banca dei 

campioni biologici  

Malattie Cardiovascolari 
Aree di Ricerca  



Malattie Endocrino-Metaboliche 

Aree di Ricerca  

Osservatorio nazionale per il monitoraggio 
della iodoprofilassi 

Fattori di rischio dell’ 
Ipotiroidismo Congenito 

Effetti sulla funzione tiroidea dell’esposizione 
a sostanze chimiche di sintesi: studi su 

modello in vivo e epidemiologici 

Analisi MRI sul volume e MRS sulla 
composizione dei grassi in modelli di topi 

obesi a seguito di trattamenti 

Efficacia e della sicurezza a lungo termine 
della terapia con GH 

Meccanismi patogenetici precoci 
dell’alterazione neurogliale retinica indotta 

dalla malattia diabetica 

Aspetti generali e strategie di induzione della 
tolleranza, nelle patologie autoimmuni 

d’organo e individuazione di biomarkers per la 
predizione dell’insorgenza della malattia 

(DM1, tiroidite), della risposta a farmaci e dei 
fattori coinvolti nell’estensione anatomica 

dell’infiammazione 

Meccanismi della prevenzione e/o della 
riduzione dell’accumulo di grasso addominale 
indotti dall’esercizio fisico e/o dalla restrizione 

calorica 

Effetti della dieta nella patogenesi, 
prevenzione e cura di patologie con fattore di 

rischio dietetico-nutrizionale quali obesità, 
DM2, arteriosclerosi e patologie enteriche 

non infettive, cancro, correlate ad 
infiammazione e stress ossidativo 



Ageing 
Aree di Ricerca  

Capacità di agenti chimici, biologici e 
farmacologici di interferire con i processi 

di degenerazione cellulare e con la 
regolazione del sistema immunitario 

Meccanismi di citotossicità, 
invecchiamento e degenerazione 

cellulare 

Patogenesi delle malattie associate 
all’invecchiamento, incluse malattie 

respiratorie 

Studi metabolici di Imaging Molecolare 
e cellulare su cellule di pazienti con 

invecchiamento precoce 

Attività di ricerca sul ruolo della 
nutrizione e dell’esercizio fisico nel 

modulare i processi d’invecchiamento e 
le patologie croniche degenerative 

associate all’invecchiamento  



I CENTRI NAZIONALI 



CENTRI NAZIONALI 

• CENTRO NAZIONALE PER LE MALATTIE RARE 

• CENTRO NAZIONALE SANGUE 

• CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI 

• CENTRO NAZIONALE PER LA PREVENZIONE DELLE MALATTIE E LA PROMOZIONE 

DELLA SALUTE (con Registri Nazionali) 

• CENTRO NAZIONALE PER L’ HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT 

• CENTRO NAZIONALE PER L’ECCELLENZA CLINICA, LA QUALITA’ E LA SICUREZZA 

DELLE CURE 

• CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING 

• CENTRO NAZIONALE PER IL CONTROLLO E LA VALUTAZIONE DEI FARMACI 

• CENTRO NAZIONALE PER LA FARMACOLOGIA PRE-CLINICA E CLINICA 

• CENTRO NAZIONALE PER LA SALUTE GLOBALE 

• ORGANISMO NOTIFICATO UNIFICATO 

• CENTRO NAZIONALE PER LE SOSTANZE CHIMICHE, LA PROTEZIONE DEL 

CONSUMATORE E IL CONTROLLO DEI PRODOTTI COSMETICI 



CNMR 



Organizzazione attuale 



• Il nuovo centro nazionale Malattie Rare mantiene la propria 
prerogativa di centro sempre più riferimento a livello nazionale in 
questa disciplina, rafforzando questo suo ruolo fondamentale. 

 

• Al contempo quelle attività che riguardavano la realizzazione di 
linee guida e dei registri nazionali vengono fatte confluire in nuove 
strutture quali il Centro Nazionale per l’Eccellenza clinica e la qualità 
delle cure e il Centro Nazionale per la Prevenzione delle Malattie e 
la Promozione della Salute. 

 

 

Proposta di riorganizzazione 



Ipotesi di riorganizzazione 



1. Reti internazionali ed europee per le 
malattie rare 



2. Prevenzione, Sorveglianza, 
Formazione, Informazione 



3. Test genetici 



4. Farmaci orfani 



5. Marcatori molecolari e modelli 
biologici 



Centro Nazionale Sangue  
 

(CNS) 



CNS 
Organizzazione Attuale 

SETTORE 
TECNICO-

SCIENTIFICO 

SETTORE 
SICUREZZA 

TRASFUSIONALE  

SETTORE 
EMOVIGILANZA 

  

SETTORE PLASMA 
E 

PLASMADERIVATI 

SETTORE 
SISTEMI 

INFORMATIVI 

SETTORE 
COMUNICAZIONE 
E FORMAZIONE 

AREA GIURIDICO-
AMMINISTRATIVA 

 

AREA  
SANITARIA 

 



• Il CNS è stato istituito presso l’SS con DM del 26/4/2007, ai sensi dell’art. 12 della 
Legge 21/10/2005 n. 219 recante “Nuova disciplina delle attività trasfusionali e 
della produzione nazionale di emoderivati” 

 

• Il CNS svolge funzioni di coordinamento e controllo tecnico scientifico in materia di 
attività trasfusionali (Legge 219/2005) allo scopo di conseguire 

a) l’autosufficienza regionale e nazionale di sangue, emocomponenti e farmaci 
emoderivati 

b) i più alti livelli di sicurezza raggiungibili nel processo finalizzato alla donazione e alla 
trasfusione del sangue per un’efficace tutela della salute dei cittadini 

c) condizioni uniformi del servizio trasfusionale su tutto il territorio nazionale 

d) lo sviluppo della medicina trasfusionale, del buon uso del sangue e di specifici 
programmi di diagnosi e cura 

 

• Dei settori costituenti il CNS il settore Comunicazione e Formazione potrebbe 
opportunamente essere centralizzato e afferire agli uffici Rapporti con il Cittadino e 
Comunicazione Scientifica 

 

Centro Nazionale Sangue (CNS) 



CNS 
Ipotesi di Riorganizzazione 

SETTORE 
TECNICO-

SCIENTIFICO 

SETTORE 
SICUREZZA 

TRASFUSIONALE  

SETTORE 
EMOVIGILANZA 

  

SETTORE PLASMA 
E 

PLASMADERIVATI 

SETTORE 
SISTEMI 

INFORMATIVI 

AREA GIURIDICO-
AMMINISTRATIVA 

 

AREA  
SANITARIA 

 



SETTORE TECNICO-SCIENTIFICO 
Progettualità 

Applicazione della proteomica allo studio 
della conservazione dei concentrati 

eritrocitari 
in ambiente anaerobico e analisi 
proteomica e caratterizzazione 

molecolare di concentrati di FVIII e FIX 
plasmaderivati e ricombinati” 

In vitro and in vivo studies on a new 
blood component: platelet gel from cord 

blood 

Valutazione della qualità nella produzione e 
valutazione dell’appropriatezza nell’uso dei 

medicinali plasmaderivati 

Studio multicentrico Italian Platelet 
Technology Assessment Study (IPTAS) 

Progetto relativo alla fattibilità per la 
produzione industriale di eritroblasti umani 

per trasfusione 

progetto CCM per la definizione di un 
modello di presa in carico del paziente 

portatore di 
Malattie Emorragiche Congenite (MEC) 
finalizzato alla prevenzione e riduzione 

dell’impatto socio-sanitario della malattie e 
delle sue complicanzeDifferenze di genere 

nelle malattie cardiovascolari, immunitarie, 
degenerative e tumorali 

Programma di collaborazione a valenza 
umanitaria e scientifica per l’utilizzo 

razionale 
ed etico di FVIII da plasma nazionale 



SETTORE TECNICO-SCIENTIFICO 
Progettualità 

“Sorveglianza Epidemiologica in Medicina 
Trasfusionale (SEMeT)” relativo alla 

verifica della trasmissibilità trasfusionale 
della malattia di MCJ sporadica 

Qualità delle tecniche sierologiche e di 
Amplificazione 

genomica per la qualificazione biologica 
dei prodotti ad uso trasfusionale: 

organizzazione di Programmi VEQ e 
allestimento preparazioni di riferimento 

"Valutazione della storage lesion delle 
emazie portatrici di difetti congeniti del 

globulo rosso: il deficit enzimatico di 
glucosio-6-fosfato deidrogenasi (G6PD) e il 

trait sferocitico”  

Target patogenetici molecolari 
dell’emocromatosi secondaria Ampliamento della raccolta e studio dei 

dati dell’attività di bancaggio di sangue 
placentare per trapianto allogenico nelle 

banche pubbliche italiane 

Bancaggio e trapianto di cellule staminali di 
cordone ombelicale: analisi del registro 

internazionale Eurocord 

Analisi dei costi IT CBN (Italian Cord Blood 
Network) 

Raccolta, analisi e valutazione dei dati di 
distribuzione dei prodotti medicinali 

plasmaderivati 



SETTORE SICUREZZA TRASFUSIONALE  
Progettualità 

Provvedimenti per la 
prevenzione della trasmissione 

trasfusionale del WNV 

Costituzione di un Consorzio europeo 
“Competent Authority Training of 

Inspection in Europe” (CATIE), composto 
da Italia, Germania, Portogallo e Spagna 

VEQ NAT WNV RNA 2012: in collaborazione 
Esercizio VEQ specifico per il test WNV NAT, 

rivolto ai centri NAT delle regioni 
considerate affette, dove il test è stato 

introdotto nello screening delle donazioni 

Target patogenetici molecolari 
dell’emocromatosi secondaria 

Quinta edizione 
dell’Italian Nucleic Acid Amplification 

Technology External Quality Assessment 
Project (IT NAT EQA 2012) 

Bancaggio e trapianto di cellule staminali di 
cordone ombelicale: analisi del registro 

internazionale Eurocord 

Analisi dei costi IT CBN (Italian Cord Blood 
Network) 

Raccolta, analisi e valutazione dei dati di 
distribuzione dei prodotti medicinali 

plasmaderivati 

Position paper “Gestione della 
segnalazione di 

donatori con malattia di Creutzfeldt-
Jakob” 



SETTORE EMOVOGILANZA 
Progettualità 

I dati relativi all’attività di emovigilanza 2011, 
raccolti secondo lo standard informativo del 
Sistema Informativo dei Servizi TRAsfusionali 

(SISTRA), sono stati elaborati, presentati e 
discussi in apposite convention organizzate con le 
SRC e le associazioni di volontariato dei donatori 

di sangue. 

Per quanto riguarda la sorveglianza delle malattie 
infettive trasmissibili con la trasfusione di sangue 

ed emocomponenti, i tassi di prevalenza e 
d’incidenza delle infezioni da HIV, HCV, HBV e 
Treponema pallidum nei donatori sono stati 
calcolati in conformità a quanto prescritto 

dall’EMA nella linea guida riguardante i dati 
epidemiologici delle infezioni trasmissibili con il 

sangue 



SETTORE PLASMA E PLASMADERIVATI 
Progettualità 

Analisi dei consumi dei principali medicinali 
plasmaderivati in Italia 

Coordinamento del progetto CCM sulla 
“Definizione di un 

modello di presa in carico del paziente 
portatore di malattie emorragiche 

congenite finalizzato alla prevenzione e 
riduzione dell’impatto socio-sanitario 

della malattia e delle 
sue complicanze» 

Gruppo nazionale di indirizzo e 
coordinamento 

per la plasmaderivazione 

Predisposizione schema di decreto di 
attuazione 

dell’articolo 1, comma 136, della legge di 
stabilità 2013, riguardante l’importazione di 

plasma e intermedi da Paesi terzi (USA e 
Canada) per la produzione di medicinali 

emoderivati da commercializzare in Paesi al 
di fuori dell’UE 

Programma di collaborazione per 
l’utilizzo razionale ed etico di Fattore VIII 

da plasma nazionale 

Valutazione della qualità nella produzione 
e valutazione dell’appropriatezza nell’uso 

dei medicinali plasmaderivati 



SETTORE PLASMA E PLASMADERIVATI 
Progettualità 

Adeguamento alla recente evoluzione del quadro normativo 
nazionale della plasmaderivazione (DD.MM. 12 aprile 2012) 

Attività assegnate al CNS dalla normativa 
vigente in relazione alle attività di monitoraggio della qualità del plasma 

inviato al frazionamento dagli ST, alla valutazione sullo stato di 
implementazione delle Linee Guida prodotte dal CNS e la gestione di 

eventi avversi gravi che coinvolgono il plasma italiano e i suoi prodotti, in 
relazione con le altre Autorità competenti in materia di plasma e farmaci 

plasmaderivati 



SETTORE SISTEMI INFORMATIVI 
Progettualità 

Programmazione del software per la qualità 
dei dati gestionali per le rilevazioni 

nell’ambito del progetto “Ricognizione 
nazionale dello stato 

dell’arte dell’applicazione dei requisiti di 
tracciabilità delle informazioni e di 

identificazione univoca del donatore e delle 
unità di sangue ed emocomponenti presso 
le UdR associative e presso le articolazioni 

organizzative degli ST, e delle dotazioni 
tecnologiche esistenti presso le 

stesse 

Coordinamento nazionale dei flussi 
informativi del SISTRA e di tutte le attività 

di analisi, valutazione e formazione ad 
esso collegate. SISTRA è stato istituito dal 

DM 21/12/2007 quale strumento di 
rilievo strategico per il sistema 

trasfusionale nazionale e offre una 
piattaforma on-line di monitoraggio e di 

supporto alle attività trasfusionali 

Anagrafica dei referenti dell’emovigilanza, 
dei sistemi di gestione della 

qualità e dei flussi informativi 

matrice economica per gli scambi 
interregionali relativi al 2011 nei tempi di 

legge 
secondo il testo unico dell’accordo 

interregionale del maggio 2012 



Centro Nazionale Trapianti  
 

(CNT) 



Il Centro Nazionale per i Trapianti (CNT), 
istituito dalla Legge 1° aprile 1999 n. 91, 
art. 8, è una struttura alla quale è 
riconosciuto il compito precipuo di 
indirizzo, coordinamento e promozione 
dell’attività di donazione e trapianto di 
organi, tessuti e cellule in Italia 



Ipotesi di Riorganizzazione 

Direzione Generale Segreteria di Direzione 

Attività di Banking e Distribuzione di 
Cellule e Tessuti Coordinamento Attività 
di Trapianti Cellulari 

Progetti di Ricerca Nazionali e Internazionali 

Gestione delle Attività di Prelievo Cordone 
Ombelicale  

Rapporti Internazionali 

Sviluppo Sistema Informativo 

AREA MEDICA 
 
 

AREA ORGANIZZAZIONE, 
COMUNICAZIONE E RELAZIONI 
ISTITUZIONALI 

AREA SISTEMA 
INFORMATIVO TRAPIANTI 
 

AREA ANALISI E VALUTAZIONE 
STATISTICHE 
 

- Procurement Organi e 
Tessuti 
- Relazioni Clinico 
Assistenziali con i 
Pazienti 
- Coordinamento Attività 
di Donazione e Trapianto 
- Verifiche Ispettive di 
Sorveglianze  Strutture e 
Processi Audit 
- Certificazione 
Coordinatori 
- Valutazione Esiti 
- Programma 
Sperimentale e 
Procedure di Sicurezza 
 

- Affari Amministrativi e del 
Personale 
- Comunicazione e Relazioni 
Istituzionali 
- Relazioni con le Regioni per le 
Pratiche Amministrative 
- Segreteria Tecnica ed 
Organizzativa 
 

- Gestione Sistema 
Informativo Trapianti 
- Coordinamento Flussi 
Informativi 
- Assistenza Tecnica ed 
Inserimento Dati 
- Elaborazione Dati e 
Reportistica 
- Privacy e Sicurezza 
Informatica 

- Valutazione e Processo 
Trapianti 
- Valutazione Indice di Qualità 
- Analisi e Metodologie 
Statistiche 
- Valutazione degli Esiti dei 
Trapianti 
- Gestione e Supporto 
Informatico 
- Registri Internazionali e 
Progetti di Ricerca 

MIPI 



Centro Nazionale Prevenzione 
delle Malattie e Promozione della 

Salute (con Registri Nazionali) 

CNP 



• Studia e promuove gli stili di vita sani e i fattori che 
generano salute 

• Ricerca innovativi ed efficaci interventi di promozione 
della salute e di prevenzione delle malattie 

• Amministra e gestisce le Banche Biologiche e i Registri 
Nazionali 

• Supporta le Regioni nella promozione delle vaccinazioni e 
nello sviluppo dei Piani Regionali di Prevenzione 

• Fornisce un supporto metodologico in ambito 
epidemiologico alle attività degli altri Dipartimenti/Centri 
dell’ISS 

Centro Nazionale Prevenzione delle Malattie e 
Promozione della Salute (con Registri Nazionali) 



Centro Nazionale Prevenzione delle Malattie e 
Promozione della Salute (con Registri Nazionali) 

Reparto di salute 
della popolazione e 
promozione della 

salute 

Reparto vaccini e 
promozione delle 

vaccinazioni 

Reparto salute della 
donna e dell’età 

evolutiva 

Reparto di 
metodologia 

epidemiologica 

Reparto Registri 
Nazionali e Banche 

Biologiche 

Registro Nazionale 
Procreazione Medicalmente 

Assistita 
Registro Nazionale AIDS 

Registro Nazionale degli 
assuntori di ormone della 

crescita 
Registro Nazionale degli 

eventi coronarici e 
cerebrovascolari maggiori 
Registro Nazionale degli 

ipotiroidei congeniti (RNIC) 

Registro Nazionale della 
legionellosi 

Registro Nazionale della 
malattia di Creutzfeldt-Jakob 

e sindromi correlate 

Registro Nazionale malattie 
rare 

Registro Nazionale Gemelli 

Registro Italiano delle 
ArtroProtesi (RIAP) 

Registro Nazionale 
Coagulopatie Congenite 

Registro Italiano Sindrome 
Emolitico-Uremica 

Registro Italiano per la fibrosi 
cistica 

Registro Nazionale farmaci 
orfani 

Registro Nazionale 
emoglobinuria parossistica 

notturna 

Gruppo di Lavoro Ministero 
della Salute percorso nascita 

Analisi dati interruzione 
volontaria gravidanza con 

mifepristone/ prostaglandine 

OKkio alla SALUTE 

Percorso nascita, qualità 
modelli operativi 

European childhood obesity 
surveillance initiative 

Sorveglianza outcome 
neonatali in nati pretermine 

Studio cause mortalità e 
morbosità materna 

Sorveglianza della mortalità 
materna 

Sorveglianza IVG e relazione 
al Parlamento 

Studio dei comportamenti 
collegati alla salute in ragazzi 

di età scolare 

Studio fattori che influenzano 
l'obesità nei bambini 

Supporto Regioni per Piani 
Regionali di Prevenzione 

Educazione e promozione 
della salute in ambito 

alimentare e formazione di 
personale 

dell’SSN e di nuove figure 
professionali con conoscenze 
specialistiche in tale ambito 

Pianificazione della campagna 
annuale di immuno-profilassi 
vaccinale in ambito nazionale 

Predisposizione del Piano 
Pandemico Nazionale: misure 
e strategie di intervento per 
fronteggiare una eventuale 

pandemia influenzale Attività di comunicazione 
scientifica nel campo delle 

medicine tradizionali, 
indirizzata ai consumatori e 

agli operatori del settore 

Ricerche sui fattori precoci di 
vulnerabilità alle malattie 
dell’invecchiamento, con 
particolare riferimento al 

ruolo dell’obesità materna 
nella vita prenatale 

Studio di indicatori di 
percezione dei rischi 

ambientali, per la definizione 
di modelli di comunicazione 

del rischio finalizzato alla 
prevenzione e riduzione 

dell’esposizione 

Progetto VENICE e VENICE2: 
coordinamento rete europea 

di esperti in programmi di 
vaccinazione  

Studio copertura vaccinale 
HPV (VALORE) 

Progetto EVACO (studio 
coperture vaccinali in europa) 

Progetto HProImmune  e 
promozione vaccinazioni tra 
cittadini e operatori sanitari 

PROMOVAX promozione 
accesso vaccinazioni 

Gestione banche biologiche 

Collaborazione AIRTUM 

Piano Nazionale eliminazione 
morbillo e rosolia congenita 

Progetto PiccoliPiù 

Corsi di formazione per 
operatori sanitari: 

Identificazione Precoce del 
consumo rischioso o dannoso 

di alcol ed attuazione 
dell’Intervento Breve 

finalizzato alla prevenzione 

Progetto meno sale più salute 
Promozione della salute 

mentale  
Collaborazione con CSDA per 

contrastare alcolismo 
Promozione dell’attività fisica 

e di tutti gli stili di vita sani 

Promozione della salute 
riproduttiva 

Promozione della salute in età 
scolare 

Guadagnare Salute 

Il Centro ospita il Programma 
Europeo di Formazione per 

epidemiologi EPIET 

Identifica gli interventi 
prioritari da realizzare per 

abbattere il burden e 
l’incidenza delle malattie in 

Italia 

Promuove presso le Regioni 
interventi innovativi di 

prevenzione e promozione 
della salute 

Valuta l’efficacia degli 
interventi di promozione 

della salute 

Ricerca modelli innovativi di 
studio in ambito 
epidemiologico  

Sviluppa nuovi indicatori 
adatti a monitorare la salute e 

ila distribuzione dei suoi 
determinanti sul territorio 

Nazionale 

Fornisce supporto 
metodologico ai Dipartimenti 
e Centri dell’ISS per indagini 

epidemiologiche e per 
realizzare o gestire sistemi di 

sorveglianza e reti 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

CNESPS 

MiIPI 

MiIPI 

MiIPI 

SPVSA 

FARM 

FARM 

BCN 

CSC 

CNMR 

CNMR 

CNMR 

EOMM 

Coordinamento sistemi di 
sorveglianza nazionali e invio 

dati a ECDC 



Centro Nazionale per  
l’Health Technology 

Assessment 
 

CNHTA 



Organizzazione attuale (TESA) 



Proposta di riorganizzazione 

• Gran parte delle attività del nuovo Centro Nazionale HTA 
avranno origine dal Dipartimento Tecnologia e Salute 

• Effettua valutazioni di HTA allo scopo di migliorare la 
qualità, gli standard e il value for money 

• A questo scopo, collabora e allo stesso tempo si 
confronta con Agenas e con AIFA per l’elaborazione dei 
dati e la stesura dei report, come da indicazioni 
ministeriali (ISS  ricerca scientifica; Agenas  ricerca 
organizzativa; AIFA  ricerca inserita nei rapporti con le 
Aziende) 

• Integra i principi dell’HTA nella pratica e nella 
programmazione dei servizi di Sanità Pubblica a tutti i 
livelli 



Centro HTA 

Reparto di 
epidemiologia 

Reparto di economia 
sanitaria 

Reparto di 
valutazione 

dell’organizzazione 
sanitaria 

Reparto di 
valutazione bioetica, 

sociale e legale 

Reparto Priority 
Setting e 

Gestione rapporti 
istituzionali e 
pubblicazioni  

Ricerca e analizza i dati 
epidemiologici/di BoD in 

termini di incidenza e 
prevalenza, nazionali ed 

internazionali, in relazione  
patologia di interesse, 

estrapolandoli da banche 
dati, registri, studi scientifici 

(primari e secondari) 

 
Ricerca ed analizza i dati 

relativi all’efficacia (teorica e 
pratica) della tecnologia 

oggetto  dell’HTA e dei relativi 
comparator, utilizzando studi 

scientifici (primari e 
secondari) 

 

Ricerca ed analizza i dati 
relativi alla sicurezza della 

tecnologia oggetto  dell’HTA e 
dei relativi comparator , 
utilizzando banche dati, 

registri (farmacovigilanza – 
collaborazione AIFA), studi 

scientifici (primari e 
secondari) 

Effettua revisioni di 
letteratura e consulta le SDO 
ai fini di quantificare risorse e 
costi (sanitari e non, diretti e 

indiretti) impiegati per 
l’assistenza ai pazienti affetti 
o potenzialmente affetti dalla 

patologia di interesse 

Realizza modelli matematici 
(statici o dinamici) per la 

valutazione economica della 
tecnologia oggetto dell’HTA 

Effettua analisi di costo-utilità 
(QALY)/costo-efficacia, 

determinando l’ICER nel 
confronto tra SoD e 

tecnologia oggetto dell’HTA 

Ricerca dati e analizza i 
seguenti aspetti organizzativi 
in relazione alla patologia di 

interesse e la relativa 
tecnologia oggetto dell’HTA:  

Organizzazione/riorganizzazio
ne dell’offerta,  

Garanzia di accesso alle cure,  
Sostenibilità economico-
finanziaria del sistema,  

Riorganizzazione dei sistemi 
di finanziamento ,  
Empowerment del 

professionista sanitario e del 
paziente/cittadino  

Per valutare i suddetti aspetti 
utilizza:  

studi epidemiologici 
(sperimentali e 
osservazionali),  

revisioni sistematiche (con o 
senza meta-analisi),  

Conferenze di Consenso e 
opinioni di esperti (quali il 
Focus Group, il Delphi e la 
Nominal Group Technique)  

Si occupa della valutazione 
degli aspetti etici, sociali e 

legali connessi alla tecnologia 
oggetto dell’HTA, attraverso 
una metodologia che tenga 

conto di una fase conoscitiva, 
una fase valutativa e una fase 

prescrittiva 

Valuta il rapporto 
rischi/benefici connessi alla 

tecnologia oggetto dell’HTA e 
tutte le possibili ripercussioni 

su qualità di vita ed altri 
aspetti puramente connessi 
alla vita dei pazienti/cittadini 
in rapporto alla patologia di 

interesse 

Realizza modelli di Budget 
Impact (BIM) per valutare 
l’impatto dell’utilizzo della 

tecnologia oggetto dell’HTA 
sullo scenario attuale e futuro 

Dal punto di vista cronologico, 
si occupa per ultimo della 

tecnologia oggetto dell’HTA, 
dopo aver raccolto dagli altri 
reparti tutti i dati elaborati, al 
fine di giungere ad un giudizio 

etico conclusivo 

Identifica le modalità di 
diffusione dei report di HTA 

elaborati e mantiene i 
contatti con enti istituzionali, 

accademici, scientifici e di 
formazione per le 

collaborazioni, in particolare 
con Agenas, AIFA e Min. 

Salute 

Identifica, sulla base dei 
bisogni di salute della 
popolazione e della 

disponibilità e costo di nuove 
tecnologie disponibili, le linee 

di ricerca prioritarie per il 
Centro di HTA 

Fornisce al Centro Nazionale 
per l’Eccellenza Clinica e la 

Qualità delle Cure indicazioni 
per la formulazione di linee 

guida 



• Reparto di epidemiologia 

– Ricerca e analizza dati epidemiologici e di efficacia e 
sicurezza delle tecnologie in studio 

 

• Reparto di economia sanitaria 

– Effettua valutazioni economiche, analisi di costo-utilità 
(QALY)/costo-efficacia, modelli di Budget Impact 
(BIM) per valutare l’impatto dell’utilizzo delle 
tecnologie in studio 

Centro Nazionale per  
l’Health Technology Assessment 



• Reparto di valutazione dell’organizzazione sanitaria 

– Analizza gli aspetti organizzativi dell’impiego e dell’introduzione 
delle tecnologie sanitarie in studio 

 

• Reparto di valutazione bioetica, sociale e legale 

– Si occupa della valutazione degli aspetti etici, sociali e legali e del 
rapporto rischi/benefici connessi alle tecnologie in studio 

 

• Reparto Priority Setting e Gestione rapporti istituzionali e 
pubblicazioni 

– Si occupa di divulgazione dei risultati e dell’identificazione delle 
linee di ricerca prioritarie 

 

 

Centro Nazionale per  
l’Health Technology Assessment 



Centro Nazionale per  
l’eccellenza clinica, la qualità e 

la sicurezza delle cure  
 

CNECQS 



Centro Nazionale per l'eccellenza clinica, la 
qualità e la sicurezza delle cure 

Le attività del Nuovo Centro Nazionale per l'eccellenza clinica, la qualità e 
la sicurezza delle cure saranno tese a: 

 

• Supportare il processo di miglioramento continuo, l’efficacia, 
l’efficienza e la qualità dei servizi sanitari attraverso la ricerca e l’analisi 
delle evidenze disponibili, l’utilizzo di indicatori e lo studio 
dell’appropriatezza di percorsi clinici, diagnostici e terapeutici; 

• Garantire un uso razionale delle risorse disponibili nonché l’equità 
nell’accesso alle cure attraverso l’utilizzo di indicatori e l’utilizzo di 
strumenti fondamentali quali percorsi clinici, diagnostici e terapeutici.  

• Formulare raccomandazioni e linee guida basate sull'evidenza su una 
vasta gamma di argomenti, dalla prevenzione e gestione di specifiche 
condizioni, alla pianificazione di servizi e interventi evidence-based 
per migliorare la salute delle comunità. 



Centro Nazionale per l'eccellenza clinica, la 
qualità e la sicurezza delle cure 

• Rappresentare una piattaforma inter-istituzionale dove afferiscano 
e si confrontino le migliori forze accademiche, scientifiche e 
industriali italiane. 

• Sviluppare standard di qualità e metriche di performance 

• Mettere le conoscenze sviluppate al servizio tanto dei cittadini e dei 
professionisti della Salute, quanto  delle Regioni, del Ministero della 
Salute e delle altre Istituzioni Pubbliche. 

 

  



Centro Nazionale per l’Eccellenza Clinica 
la Qualità e la Sicurezza delle Cure 
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CNF 



Stato Attuale: il FARM 



Stato Attuale: il CRIVIB 



Proposta di Riorganizzazione 

• La proposta di istituire un Centro per il controllo e la valutazione 
della qualità dei farmaci si basa sulla necessità di ottimizzare e 
potenziare l’utilizzo delle risorse e creare una struttura interamente 
dedicata al controllo e alla valutazione dei farmaci. 

  

• L’istituzione di tale struttura ha il vantaggio di dividere strutturalmente e 
amministrativamente le attività di ricerca dell’ISS dalla parte di valutazione 
e di controllo, oltre a rispondere a una richiesta specifica dell’EDQM 
europeo.  

 

• Tale struttura dovrebbe accorpare le strutture ISS coinvolte e partecipanti 
all’Accordo di Convenzione AIFA-ISS, ossia: il Centro Nazionale per la 
Ricerca e la Valutazione dei Prodotti Immunobiologici (CRIVIB); il 
Dipartimento del Farmaco (FARM); il Dipartimento di Ematologia, 
Oncologia e Medicina Molecolare (EOMM); il Centro Nazionale di 
Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione alla Salute (CNESPS); il Servizio 
Biologico (SB); e il Dipartimento di Biologia Cellulare e Neuroscienze 
(BCN).  

 



Attività e Obiettivi 

1. Attività di Valutazione di Documentazione 

 1.1 Autorizzazione per l’Immissione in Commercio (AIC) 

 1.2 Autorizzazione delle sperimentazioni cliniche di fase I, II e III 

 1.3 Valutazione di dossier di Scientific Advice  

 

2. Attività di Controllo 

 2.1 Monitoraggio post-Marketing  

 Controllo analitico sulla base di indicatori di qualità e sicurezza prestabiliti di: medicinali immunobiologici,  medicinali 

emoderivati, e medicinali sterili.  

 2.2 Attività Analitica  

 Analisi di laboratorio su lotti di farmaci specifici in seguito a segnalazioni di difetti o presenza di corpi  estranei.  

3. Attività Ispettiva  
Lo scopo delle ispezioni presso le officine farmaceutiche è la verifica dell’applicazione delle norme Good Manufacturing Practice 
(GMP) e il rispetto delle leggi nazionali/europee da parte delle aziende produttrici.  

4. Ricerca e Sviluppo  
Lo scopo del reparto è quello di elaborare nuove strategie e nuovi sistemi analitici combinati e/o complementari per la 
definizione della qualità delle materie prime e per la verifica della qualità dei medicinali.  

 

 

 

 



Ipotesi di Riorganizzazione 
Veduta d’insieme 



1. Attività di Valutazione di Documentazione 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 
FARM 

FARM 

FARM 

FARM FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

CRIVIB 

CRIVIB 

BCN 

BCN 

BCN 

BCN 

BCN 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 

EOMM 



2. Attività di Controllo 

Controllo Post-Marketing dei vaccini anti-epatite A e anti-epatite B afferente al 
programma di controllo annuale della composizione dei medicinali; DL.vo 44/1977 
(Accordo di collaborazione MIPI-CRIVIB 2009) 



FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

CRIVIB 

CRIVIB 

CRIVIB 

CRIVIB 

CRIVIB 

CRIVIB 

CRIVIB 

EOMM 

EOMM 

SB 

SB 

SB 

MIPI 

CRIVIB 

CNESPS CNESPS 

CNESPS 
CNESPS 

MIPI 



3. Attività Ispettiva 

“Convenzione Accordo di Collaborazione tra l’AIFA e l’ISS”, 
per sopralluoghi tecnici presso officine farmaceutiche per accettarne 
l’idoneità alla produzione 
secondo le “Norme di Buona Fabbricazione” 



3. Attività Ispettiva 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

CRIVIB 

BCN 

CRIVIB 

EOMM 

SB 

CNESPS 

“Convenzione Accordo di Collaborazione tra l’AIFA e l’ISS”, 
per sopralluoghi tecnici presso officine farmaceutiche per accettarne 
l’idoneità alla produzione 
secondo le “Norme di Buona Fabbricazione” MIPI 



4. Ricerca e Sviluppo 

FARM 

CRIVIB 

SB 

CRIVIB 

FARM 

FARM 

FARM 



 
Centro Nazionale per la 

Salute Globale 
 CNSG 



• Il Centro Nazionale per la Salute Globale si 
occuperà di aspetti della salutE globale, 
affrontando attraverso attività di ricerca le 
problematiche dell’accesso universale alle cure, 
con particolare riguardo ai nuovi obiettivi 
dell’agenda post-2015 

 
• Il Centro si occuperà di malattie sia trasmissibili 

che croniche non trasmissibili ricercando 
modalità di approccio in un’ottica di Sanità 
Pubblica  

 
Centro Nazionale per la Salute Globale 

 



 
Centro Nazionale per la Salute Globale 

 

 
Centro Nazionale per la Salute Globale 

 

Malattie Trasmissibili 

Malattie Neglette, Malattie Croniche e 

Malattie Trasmissibili 

Malattie Neglette, Malattie Croniche e 
Rafforzamento dei sistemi sanitari Rafforzamento dei sistemi sanitari 

Safe Milk for African Children (SMAC):valutazione di strategie 
preventive della trasmissione materno-infantile dell’HIV 
associata all’allattamento materno nei PVS 

Studio Europe-Africa Research Network for the Evaluation of 
Second-line Therapy in HIV Infection (EARNEST) per la 
valutazione di strategie per la seconda linea di terapia per i 
pazienti con HIV nei PVS 

Svantaggi socioeconomici e esiti di salute 

Identificazione, caratterizzazione e valutazione bio-
farmacologica di sostanze naturali da piante utilizzate nella 
medicina tradizionale dei PVS 

Acquisizione d’informazioni su efficacia, sicurezza e 
controindicazioni dei prodotti delle diverse medicine 
tradizionali 

Progetto Esther-Italia: studio di coorte di persone in 
trattamento antiretrovirale in Africa, con la partecipazione di 
otto partner italiani e altrettanti partner africani 

«ISS per l’Africa» 
FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

CNEPS 

Ipotesi di Organizzazione 
Veduta d’insieme 



CND 



Organizzazione Attuale 

FARM FARM 

FARM FARM 

FARM FARM 



CENTRO NAZIONALE 
DIPENDENZE E DOPING  

 
• Le dipendenze da sostanze psicoattive, le dipendenze 

comportamentali ed il doping costituiscono uno dei più attuali 
problemi di salute pubblica che il reparto 
“Farmacodipendenza, tossicodipendenza e doping” del 
Dipartimento del Farmaco tratta da moltissimi anni negli 
specifici settori di ricerca, controllo, intervento e consulenza.  
 

• L’attività svolta già  in questi ambiti,  riconosciuta a livello 
nazionale e comprensiva anche del monitoraggio delle attività 
dei Servizi Sanitari Territoriali quali ad esempio i Centri 
Antifumo, i Laboratori Antidoping Regionali e i Laboratori di 
Farmacotossicologia del SSN, sarà oggetto prioritario 
dell’azione del Nuovo Centro Nazionale per le Dipendenze e il 
Doping. 

 



Ipotesi di riorganizzazione 

1. REPARTO DIPENDENZE DA SOSTANZE  

 

2.  REPARTO DIPENDENZE COMPORTAMENTALI  

 

3.  REPARTO DOPING   

 



AREA “TABACCO” 

AREA PRODOTTI E TECNOLOGIA 

REPARTO DIPENDENZE 
DA SOSTANZE  

AREA “ALCOOL” 

AREA “GIOCO D’AZZARDO” 

CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING  

REPARTO DIPENDENZE 
COMPORTAMENTALI  

REPARTO DOPING   

AREA “”SOSTANZE D?ABUSO” 

AREA DISTURBI DEL 
COMPORTAMENTO ALIMENTARE  

Ipotesi di Organizzazione:  
Visione d’insieme 



AREA TABACCO 
(ex OssFAD) 

REPARTO DIPENDENZE DA SOSTANZE  

AREA ALCOL 
(ex OssFAD) 

Indagine epidemiologica annuale 
sulla prevalenza dei fumatori, 

sulle abitudini dei fumatori e le  
opinioni degli italiani sugli 

argomenti legati al fumo (dal 
1999 ad oggi).  

Produzione e diffusione di 
materiali informativi e formativi 
rivolti sia agli operatori socio-
sanitari (medici, psicologi, 
insegnanti...) che alla 
popolazione generale  

 
Campagne di comunicazione per 

Censimento ed aggiornamento 
annuale dei servizi territoriali per 

la cessazione dal fumo di 
tabacco.  

  
Studi clinici sulla sigaretta 

elettronica.   
 

Convegno Nazionale “Tabagismo 
e Servizio Sanitario Nazionale” in 

occasione della Giornata 
 Mondiale senza Tabacco 

promossa dall’OMS e organizzato 
in collaborazione con il Ministero 

della  Salute (14 edizioni).    

  Servizio di consulenza 
telefonica sul tabagismo 
(Telefono Verde contro il Fumo 
800554088) attivo dal  2000 e 
inserito tra le avvertenze 
sanitarie sui pacchetti di 
sigarette (DM 25/10/2012 GU n. 
274 del 23/11/2012).   

 
 

CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING (1)  

Survey biennale sui consumi e sulla 
legislazione per la compilazione del 
report europeo a cura del  National 
Focal Point Italiano per le politiche 

dell’alcol nella regione europea 
dell’OMS.   

.  

Realizzazione e distribuzione della 
Guida alla Diagnosi della Sindrome Feto-
alcolica e lo spettro dei  disordini Feto-
alcolici per la prevenzione nelle donne 
in gravidanza.  

 Indagini epidemiologiche sul consumo 
di alcol nella popolazione giovanile.    

Analisi di matrici biologiche materno-
fetali per la diagnosi precoce neonatale 

dei disturbi alcol correlati.    

Servizio di consulenza telefonica 
sull’alcol (Telefono Verde Alcol 
800632000) attivo dal 2004.   
 

AREA SOSTANZE D’ABUSO 
(ex OssFAD) 

Indagini epidemiologiche sui nuovi 
consumi giovanili e i 

comportamenti indotti 
dall’assunzione di smart  drugs, 

energy drinks e sostanze 
psicoattive.   

.  

Realizzazione e distribuzione di 
materiali didattici prodotti per la 
prevenzione delle 
tossicodipendenze  rivolti al 
personale scolastico.   
 

 Servizio di consulenza telefonica 
sulle tossicodipendenze (Telefono 

Verde Droga 800186070) attivo 
 dal 2004. 

Realizzazione e diffusione del 
manuale di classificazione e analisi 
delle “Smart Drugs”.  

Corso di formazione a distanza 
FAD “Dipendenze e Medicina 

Generale: un percorso informativo 
e  formativo”, quale progetto 

nazionale promosso dall’ISS per 
conto del Ministero della Salute.  .  

Organizzazione di due Programmi 
Nazionali di Valutazione Esterna di 

Qualità per l’analisi quali- 
quantitativa delle sostanze 

d’abuso nei capelli (HAIRVEQ) e 
nella saliva (ORALVEQ) al quale 
 partecipano i laboratori di 

farmacotossicologia appartenenti 
al SSN.  

Controlli analitici e formulazioni di 
pareri quale Organo Tecnico sulle 

sostanze inserite o per cui è 
richiesto l’inserimento nelle 

tabelle delle sostanze stupefacenti 
(DPR 309/1990 e sue modifiche e 
Legge n.79 del 16 maggio 2014).  

Studi di farmacocinetica e 
tossicocinetica di sostanze d’abuso 
in matrici biologiche convenzionali 
e  non convenzionali e 
correlazione con gli outcomes 
clinici.   
.   
 

CNESPS 

FARM 

FARM 

FARM 

CNESPS 

FARM 
FARM FARM 

Dipendenze 
da 

Sostanze: 
Aree di 
Ricerca  

 



CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING (2)  

REPARTO DIPENDENZE COMPORTAMENTALI  

AREA PRODOTTI E TECNOLOGIA AREA “GIOCO D’AZZARDO” 
AREA DISTURBI DEL 

COMPORTAMENTO ALIMENTARE  

Sistema Nazionale di Sorveglianza  

Corsi di formazione residenziali e a distanza 
(FAD) per gli operatori del settore.    

 
Indagini epidemiologiche nazionali per 

tipizzare il fenomeno in funzione del prodotto 
e/o tecnologia  (es. internet, cellulari, 

shopping, ecc) e stimarne la dimensione.    

Indagine epidemiologica nazionale per stimare 
la dimensione del fenomeno. 

  
Monitoraggio e valutazione degli interventi 
terapeutici offerti dalle strutture territoriali 

del SSN e del  privato sociale.  

Campagne di informazione rivolte a 
popolazioni sensibili e fragili.    

Screening e selezione del materiale informativo 
prodotto sulla tematica, rielaborazione, 
riproduzione e  distribuzione dei materiali 
selezionati. 

 
Coordinamento del progetto “Salute e benessere dei 

giovani” per la realizzazione del sito web 
 www.chiediloqui.it, contenente la sezione ‘’Corpo e 

Alimentazione – Disturbi del comportamento 
alimentare” in collaborazione con il Centro Disturbi del 
Comportamento Alimentare (DCA) dell’ASL di Todi. Nel 

sito oltre a informazioni e materiali è presente una 
web chat one to one che mette in contatto gli 

operatori e gli esperti con gli utenti del sito web. I 
contenuti del sito vengono inoltre condivisi sui 

principali social network.    

  
Servizio nazionale di counselling telefonico sui Disturbi 

del Comportamento Alimentare (Anoressia, Bulimia, 
Alimentazione Incontrollata) Numero Verde attivo 24 
ore al giorno SOS Disturbi Alimentari - 800 180 969 in 

collaborazione con il Centro DCA di Todi.    

Aggiornamento periodico della mappa dei centri 
specializzati per il trattamento dei disturbi alimentari 

sul territorio nazionale. I centri sono resi disponibili sul 
sito web, sui social network e su App.    

  
Formazione a distanza (FAD) sui disturbi del 

FAR
M 

CNESPS 

SPVSA 

SPVSA 

Dipendenze 

Comportamentali: 
Aree di 
Ricerca  

 



CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING (3)  

REPARTO DOPING 

Realizzazione delle “Linee Guida Italiane 
sull’uso del passaporto biologico negli atleti”. 

   

Servizio di consulenza telefonica sul doping 
(Telefono Verde Doping 800896970) attivo dal 
2008.   .    

 
Master intensivo per “Ispettore Investigativo 

  
Monitoraggio e valutazione degli interventi 

  Corso di formazione per magistrati “il 
contrasto al traffico di sostanze dopanti: fonti 

normative e  tecniche investigative” 
organizzato in collaborazione con il Consiglio 
Superiore della Magistratura (3  edizioni).    

 Valutazione e validazione delle procedure di 
accreditamento e vigilanza dei Laboratori 
Antidoping Regionali (accordo ai sensi art.4 DL 
28 agosto 1997 n.281 GU del 12/8/2005 n.187). 
   

Analisi quali quantitative di reperti provenienti da 
sequestri ad opera delle forze di Polizia (NAS, Guardia 
di Finanza, ect.) o da parte di Procure della Repubblica, 
al fine di individuare la presenza di  sostanze presenti 
nella lista delle sostanze vietate per doping della Legge 

376/2000.    

Rappresentante dell’ISS come Membro della 
Commissione per la Vigilanza ed il controllo sul doping 
e  per la tutela della salute nelle attività sportive del 

Ministero della Salute (Legge 376/2000).    

FARM 

Doping: 
Aree di 
Ricerca  

 



CNFPC 



Organizzazione attuale 



• In accordo con tutti gli stakeholder istituzionali coinvolti nella 
ricerca farmacologica il suddetto Centro dell’ISS si occuperà di 
tutto ciò che concerne la ricerca pre-clinica e clinica. 

 

• In accordo con tutti i Dipartimenti e Centri dell’Istituto 
Superiore di Sanità il Centro per la Farmacologia Pre-Clinica e 
Clinica garantisce supporto scientifico e collaborazione attiva 
per tutto ciò che concerne la ricerca di base e di Fase I sul 
farmaco 

 

• Gestirà e analizzerà i dati emersi dagli studi condotti presso i 
Dipartimenti e Centri dell’ISS 

Centro Nazionale per la Farmacologia  
Pre-Clinica e Clinica  



Gli obiettivi fondamentali del Centro sono quelli di:  

 

• favorire la scoperta, lo sviluppo, la valutazione e la 
sperimentazione di nuovi farmaci al fine di proteggere e 
migliorare la salute pubblica 

 

•  di supportare e guidare il profondo cambiamento che è 
attualmente in corso nel settore della ricerca clinica dei 
farmaci.  

Centro Nazionale per la Farmacologia  
Pre-Clinica e Clinica  



Ipotesi di riorganizzazione 

Centro per la Farmacologia Pre-Clinica e Clinica  



CENTRO PER FARMACOLOGIA PRE-CLINICA E CLINICA (1) 

Farmacogenetica, 
farmacoresistenza 

e terapie 
sperimentali  

Qualità dei farmaci chimici. Unità 
anticontraffazione 

REPARTO RICERCA E VALUTAZIONE PRE-CLINICA  

Caratterizzazione strutturale, 
funzionale e genica dei 

meccanismi di azione che 
influenzano l’efficacia dei 

farmaci, inclusa l’identificazione 
di agenti non-tossici capaci di 
revertare il fenotipo MDR di 
tumori farmaco resistenti e 

rendere nuovamente sensibili i 
tumori al trattamento 

farmacologico. 

Disegno e costruzione di 
radioimmunodiagnosi 
radioimmunoterapie 

antitumorali mirate mediante la 
combinazioni di anticorpi 

monoclonali con radionuclidi 
specifici. 

 

Messa a punto e utilizzo di 
modelli tumore umano-topo 
SCID per test pre-clinici sulla 

efficacia di nuovi approcci 
terapeutici anti-tumorali, incluse 

immunoterapie adottive. 
 

Terapie innovative antitumorali 
costituite da proteine di fusione 
e anticorpi monoclonali specifici 

con agenti ad elevata 
citotossicità e combinazioni 

anticorpo/farmaco per rendere 
maggiormente efficaci i 

trattamenti nei confronti di 
tumori solidi e/o naturalmente 

resistenti alla chemioterapia 
corrente. D 

Farmacogenetica, 
farmacoresistenza e 
terapie sperimentali  

Studi preclinici e clinici sull’effetto 
chemosensibilizzante e anti-

neoplastico degli inibitori di pompa 
protonica nei confronti di tumori in 

stadio avanzato e resistenti alle 
terapie standard (melanomi, sarcomi 

e carcinomi della mammella). 
 

Valutazione di dossier per 
l’ammissibilità alla sperimentazione 

clinica di fase I 

Qualità dei farmaci 
chimici: controllo 

valutazione 

Studio dei parametri che 
influiscono sulla qualità dei 
farmaci di sintesi chimica. 

Studio delle caratteristiche 
strutturali di farmaci peptidici e 

della loro influenza 
sull’efficacia e sicurezza del 

farmaco. 

Studio delle proprietà di stato solido dei 
farmaci di uso consolidato. 

Messa a punto e applicazione di 
tecniche di risonanza magnetica 

nucleare in ambito 
chimico e farmacologico. 

Studio di problematiche 
complesse relative alla similarità 

ed eventualmente alla 
bioequivalenza di farmaci 

generici/equivalenti. 

Revisione critica delle linee guida e della 
letteratura inerenti alla stima 

dell’incertezza di 
misura, accompagnata da studi pratici 

volti a determinare la trasferibilità delle 
metodiche esistenti all’attività 

istituzionale di controllo del 
Dipartimento del Farmaco. 

 
 

Attività di valutazione della parte 
chimico-farmaceutica dei dossier 

per l’autorizzazione 
alla sperimentazione clinica 

(Comma C). 
 
 

Attività di valutazione della parte 
chimico-farmaceutica di dossier 

registrativi di procedure nazionali per 
l’immissione in commercio di 

radiofarmaci. 
 
 

Ricerca per la salute 
del bambino 

Ricerca e sviluppo di terapie 
oncologiche in pediatria 

Identificare nuove strategie per 
la diagnosi e la terapia di 

malattie del bambino. 
specifici. 

 

Identificare nuovi approcci alla 
terapia del dolore in età 

pediatrica 

 Valutazione pre-clinica dei 
farmaci 

Valutazione del 
modulo IV (Non Clinica) 
del Common Technical 

Document (CTD) di 
prodotti medicinali 

nell’ambito della 
registrazione europea 

dei farmaci (EMA). 

Valutazione del 
modulo IV (Non Clinica) 

di prodotti in 
registrazione nazionale 

per l’immissione in 
commercio (AIC) inclusi 
eventualmente quelli 

di natura vegetale 
(AIN). 

 
Ispezioni GLP e 

coordinamento della 
certificazione dei 

centri sul territorio 
nazionale 

(DL.vo 50/2007). 

 
Ispezioni GMP di 

radio farmaci (DL.vo 
219/2006 art. 53 

comma 12 

Studio delle cinetiche 
di inibizione enzimatica 
di sostanze naturali di 

origine vegetale 
anticolinesterasiche. 

Studio dei 
meccanismi di 

effetto/tossicità in 
modelli sperimentali 
non clinici, tramite 
indagini sul sistema 

enzimatico di 
biotrasformazione 

metabolica. 

Programma ISS-ACC, 
sviluppo di documenti 

Consensus, di linee 
guida e documenti 

divulgativi sugli aspetti 
regolatori relativi a 

studi clinici di Fase I - 
First-in-Man. 

Pareri in merito agli 
aspetti farmaco-

tossicologici e alla 
classificazione di 

campioni di 
derivazione vegetale in 
ambito nazionale (per il 
Ministero della Salute e 

per le Autorità 
giudiziarie) e 

internazionale (EMA). 

Espressione di pareri su linee guida 
EMA nuove o in revisione. 

 
 

FARM FARM 
FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 
FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 



CENTRO PER FARMACOLOGIA PRE-CLINICA E CLINICA (2) 

Ricerca per la 
salute del bambino 

Farmacologia del 
sistema nervoso 

centrale 

REPARTO RICERCA E VALUTAZIONE CLINICA  

Farmacologia dei disturbi 
cognitivi e del comportamento 

 

 Farmacologia dei disturbi 
dell’umore. 

 Farmaci antitumorali 

Studi clinici sull’effetto 
chemosensibilizzante e anti-

neoplastico degli inibitori di pompa 
protonica nei confronti di tumori in 

stadio avanzato e resistenti alle 
terapie standard (melanomi, sarcomi 

e carcinomi della mammella). 

Sviluppo di nuovi interventi terapeutici 
per il trattamento dell’insufficienza 

cardiaca. 

Farmacologia 
cardiovascolare 

 Pareri sull’autorizzazione delle 
sperimentazioni cliniche di fase I. 

 
Partecipazione alla sottocommissione di 

 Farmacovigilanza e alla 
 Commissione Tecnico 

scientifica dell’AIFA 

Segreteria della Commissione per la 
valutazione dell’ammissibilità della 

sperimentazione clinica di fase I. 

Malattie 
degenerative, 

  Invecchiamento e 
Medicina di  genere 

Partecipazione come esperti ai 
lavori di organismi nazionali e 

internazionali (EMA). 
 

Commissione Terapia cellulare e 
somatica. 

 Sperimentazioni 
cliniche di fase I 

Coordinamento dell’attività 
relativa al sito web sulla 

Sperimentazione clinica di fase I e 
delle interazioni con il sito 

dell’Osservatorio nazionale della 
sperimentazione clinica 

dei medicinali. 

Segreteria scientifica e 
amministrativa della Commissione 

per la valutazione 
dell’ammissibilità alla 

sperimentazione clinica di fase I 
(DPR 439/2001, DL.vo 211/2003 e 

DL.vo 200/2007); 
 

Studio di nuovi modelli 
sperimentali per implementare la 

predittività del rischio 
tossicologico durante le diverse 

fasi di sviluppo di un farmaco e del 
suo processo di valutazione. 

Audizioni pre-submission 

Valutazione dei dossier di medicinali da 
ammettere alla sperimentazione clinica 
di fase I (comma c DPR 439/2001, DL.vo 

211/2003, DL.vo 200/2007). 
 
 

FARM 

FARM 

FARM FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 

FARM 



CENTRO NAZIONALE SOSTANZE 
CHIMICHE, PROTEZIONE DEL 

CONSUMATORE E CONTROLLO DEI 
PRODOTTI COSMETICI 

CNSC 



Organizzazione Attuale (CSC) 



La riorganizzazione mira a centralizzare tutte le attività di Regulation e di Ricerca afferenti 
alla macro-area delle Sostanze Chimiche, svolte nell’ISS, all’interno del CSC tramite: 

 
• L’accorpamento di attività, attualmente svolte in tre Centri e due Dipartimenti dell’ISS, 

nel nuovo «Centro Nazionale sostanze chimiche, protezione del consumatore e 
controllo dei prodotti cosmetici» 
 
 

• La costituzione di un nuovo reparto, oltre ai quattro già esistenti nel CSC, che si 
occuperà di «Valutazione dei prodotti cosmetici e protezione del consumatore»  

Proposta di Riorganizzazione 



Ipotesi di Riorganizzazione 
 



Reparti (1) 



Reparti (1) 



Reparti (2) 



Reparti (2) 



Reparti (3) 



Reparti (3) 



Organismo Unico Certificatore  
per i Dispositivi Medici 



Organizzazione Attuale  
(da ONDICO, MIPI, TES) 



Organismo Unico Certificatore  
per i Dispositivi Medici 

L’Organismo Certificatore per i Dispositivi Medici è stato istituito in base alla deliberazione n. 
7 del CdA dell’ISS del 26/5/2011. In relazione alla propria missione istituzionale incentrata su 
“Valutazione e certificazione”, “Attività tecnico scientifica” e “Formazione” opera su varie 
tematiche di interesse per la salute pubblica. 
 
Il futuro Organismo Unico Certificatore, raccoglierà attività precedentemente proprie dei 
Dipartimenti TESA, CNS e MIPI ovvero attività di valutazione e certificazione di dispositivi, 
device e strumentazioni. 
 
 
 
 
 



Certificazione di dispositivi medici ai 
sensi della direttiva 93/42/CEE, 

rilasciata a seguito di valutazioni 
tecnico-scientifiche. 

Attività di 
formazione 

ONDICO 

Controllo e certificazione dei 
dispositivi Medico-Diagnostici in 

vitro in base alla Direttiva 
98/79/CE, al DL.vo 332/2000 n. 

e alle CTS 2009/565/EC del 
3/2/2009. 

- Controllo nell’ambito della valutazione dei Dispositivi Medici 
Impiantabili (DMI); 

- Attività di Certificazione di DMI secondo Direttiva 93/42/CEE 
(protesi d’anca, valvole cardiache, protesi vascolari e aortovalvolari, 

stent cardio-vascolari e periferici con e senza farmaco, dispositivi per 
annuloplastica, dispositivi realizzati con tessuto di origine animale 

(Direttiva 2003/32/CE);  
-Coordinamento dell’attività dei laboratori di Certificazione– Esame 

di Tipo; 
- Attività di Vigilanza sui DMI secondo Direttiva 93/42/CEE, 

90/385/CEE, 2003/32/CEE 
- Pareri sulla sperimentazione clinica dei DMI; 

- Applicazione della gestione dei rischi ai DM (UNI CEI EN ISO 14971); 
- Valutazione degli esiti di interventi terapeutici e riabilitativi; 

- Autorizzazioni in deroga 
per l’uso di modelli 

animali per la 
sperimentazione di 

prodotti nanotecnologici 
e sostanze naturali. 

 

Fornire supporto agli organismi 
internazionali (WHO, UNSCEAR, 

IAEA, ICRP, EU, ecc.), 
nazionali (Min. Salute, Min. 

Ambiente, ecc.) e regionali e 
locali (assessorati sanità e 

ambiente, 
ARPA, ASL, ecc.) su radioattività 

e radioprotezione. 
 

ONDICO 

 Controllo di corpi 
estranei in campioni 

di diversa origine 
mediante microscopia 

elettronica. 

MIPI 

TESA TESA 

TESA 

TESA 

Organismo Unico Certificatore per i Dispositivi Medici 

Ipotesi di Riorganizzazione 



Ipotesi nuovi Centri di 
riferimento 

• Centro di Riferimento Nazionale per la 
telemedicina e le nuove tecnologie 
assistenziali;  

• Centro di Riferimento Nazionale per la 
Medicina di genere;  

• Centro di Riferimento Nazionale per le 
malattie sessualmente trasmissibili 



I SERVIZI 



SERVIZI DELLA PRESIDENZA 
* per gli aspetti gestionali gestiti dal DG 

• Centro di Coordinamento e Supporto Ricerca (CeCoSuR)*  
• Ufficio Comunicazione Scientifica (Documentazione, Biblioteca ed Attività 

Editoriali ) 
• Ufficio Rapporti con il Cittadino  
• Ufficio Stampa e Media 
• Ufficio Relazioni Esterne 
• Centro Rapporti Internazionali 
• Servizio Informatico* 
• Ufficio Sistemi di Qualità* 
• Centro per la Sperimentazione e il Benessere Animale* 
• Ufficio Formazione 
• Servizio Grandi Strumentazioni e Core Facilities* 
• Centro di bioetica 
• Ufficio nazionale statistica 

 
 



Centro di Coordinamento e 
Supporto Ricerca (CeCoSuR)  



Centro di Coordinamento e Supporto Ricerca 
(CeCoSuR)  

• Promuovere la partecipazione e predisporre procedure 
armonizzate per il coordinamento delle proposte 
progettuali a bandi di ricerca e sviluppo, finanziati da enti 
nazionali e internazionali, offrendo un supporto 
informativo tecnico, amministrativo e gestionale. 

• Valutare, proteggere e gestire la proprietà intellettuale 
sviluppata nell’ambito dei progetti di ricerca e sviluppo. 

• Valutare con controlli periodici l’attività di ricerca svolta 
dall’ISS esprimendone giudizi di qualità, rilevanza, 
impatto, efficacia ed efficienza. 



• Supportare in ogni sua fase (dalla stesura dei protocolli di 
ricerca alla pubblicazione) la ricerca scientifica presso i 
Dipartimenti e Centri dell’ISS, promuovendone standard 
qualitativi elevati 

• Amministrare, organizzare e aiutare a orientare la ricerca 
di base, la ricerca clinica e la ricerca traslazionale presso i 
Dipartimenti e Centri dell’ISS e presso i centri di ricerca 
nazionali che ne fanno richiesta 

• Gestire e analizzare i dati emersi dagli studi condotti 
presso i Dipartimenti e Centri dell’ISS 

Centro di Coordinamento e Supporto Ricerca 
(CeCoSuR)  



Grant Office 

Sviluppo 
Precompetitivo e 

Trasferimento 
Tecnologico 

Fornire all’ISS 
ed ai principali 
enti di ricerca 
nazionali una 

piattaforma di 
supporto per 
l’assistenza 

nella gestione 
tecnico-

scientifica ed 
amministrativa 

durante la 
partecipazione 
a bandi, dalla 
pianificazione 

ed 
elaborazione 

della proposta 
progettuale 

alla 
presentazione 

finale  

Organizzare 
percorsi 
formativi 

sull’accesso ai 
finanziamenti 
europei e sulla 

gestione di 
programmi 
finanziati 

Favorire la 
costruzione di 

partenariati 
internazionali 

per la 
partecipazione 

a bandi nel 
settore della 

ricerca e 
intervento in 

Salute Pubblica 

Accrescere 
l’effetto 

attrattivo 
dell’ISS quale 
polo di ricerca 

nazionale e 
internazionale 

e sostenerne la 
competitività 
della ricerca 

Favorire la 
regolare 

partecipazione 
dei ricercatori 
dell’Istituto e 
dei principali 
enti di ricerca 

nazionali ai 
bandi di 

finanziamento 
regionali, 
nazionali, 

europei ed 
internazionali, 

offrendo 
supporto sia di 

tipo 
informativo e 

di 
orientamento, 

che di tipo 
tecnico, 

amministrativo 
e gestionale 

per garantire 
un costante 
ritorno sugli 
investimenti 

nella ricerca in 
Sanità Pubblica 

Promuovere la 
diffusione di 

grant/scolarshi
ps/fellowships 

nazionali e 
internazionali 

attraverso 
attività di 
scouting e 

identificando 
settori 

emergenti e 
nuove fonti di 
finanziamento 

Gestire i 
rapporti con i 

vari 
stakeholder 
(partners, 
soggetti 

finanziatori e 
auditors) 

Supervisionare 
per conto dei 

ricercatori 
dell’ISS le fasi 

di 
finanziamento 
e i rapporti con 
il finanziatore, 

inclusi gli 
espletamenti 

di 
rendicontazion

e 

Seguire le 
procedure di 
valutazione 

della 
conformità dei 

nuovi 
dispositivi, 
apparecchi, 
strumenti  e 

macchine 
sviluppati (sia 
in seno all’ISS 

che su richiesta 
di istituti di 

ricerca 
nazionali), dalla 

domanda di 
marcatura CE 
all’immissione 
sul mercato, 
presidiando i 

contatti con le 
autorità 

competenti e 
con sponsor, 
finanziatori, 
acquirenti e 
distributori 

Contribuire 
all’auto-

finanziamento 
delle attività di 
ricerca future 
attraverso il 

flusso di 
royalty e 

pagamenti 
lump sum e 
milestone 

derivanti dallo 
sfruttamento 
commerciale 
dei brevetti 

Stimolare e 
coordinare la 

ricerca 
precompetitiva 
su invenzioni 

sviluppate 
presso l’ISS o 
presso altri 

enti di ricerca 
nazionali che 

ne fanno 
richiesta al fine 
di valorizzarne 
le potenzialità 
di impiego e 
inserimento 
nel mercato 

Sostenere le 
collaborazioni 

inter 
istituzionali di 
ricerca per la 
gestione di 
brevetti a 
titolarità 

congiunta con 
altri enti 

Abilitare 
l’Istituto a 

partecipare con 
altre istituzioni 

di ricerca 
nazionali e 

internazionali in 
progetti di 

collaborazione 
scientifica che 
impongono la 
protezione e 

valorizzazione 
dei risultati 
della ricerca  

Redigere la 
domanda di 
brevetto di 

nuove 
invenzioni 

ideate in seno 
all’ISS o presso 

altri enti di 
ricerca 

nazionali che ne 
fanno richiesta 
e presidiare le 
procedure di 
concessione 

dalla 
strutturazione 
della domanda, 
previa ricerca di 

anteriorità, al 
rilascio 

dell’attestato di 
concessione 

Proteggere e 
valorizzare le 

proprietà 
intellettuali 
dell’ISS sia 
attraverso 

azioni di tutela 
dei diritti di 

esclusiva 
concessi che di 
valutazioni di 
opportunità di 

mercato  

Valutare e 
garantire la 
possibilità di 
tutelare con 
brevetto gli 
investimenti 
effettuati in 

ricerca e 
innovazione, 
consentendo 

accordi di 
collaborazione, 

attraverso 
accordi di 

licenza o di 
ricerca, con 

partner 
industriali che 
hanno come 

pregiudiziale la 
protezione 

brevettuale dei 
risultati della 
ricerca per la 

successiva fase 
di 

industrializzazio
ne 

Unità 
Valutazione 

Ricerca 

Standardizzazion
e e qualità dei 
protocolli di 

ricerca 

Predisporre e 
garantire il 

rispetto di un 
calendario di 

controlli 
periodici di 
valutazione 

delle attività di 
ricerca sia 

interni 
(Comitato 

Scientifico) che 
esterni 

(agenzie 
competenti). 
Le valutazioni 

potranno 
essere 

effettuate ex 
ante, in itinere 

e/o ex post 

Collaborare 
con il Reparto 

di 
standardizzazio
ne e qualità dei 

protocolli di 
ricerca 

trasmettendo i 
risultati della 
valutazione 

delle attività di 
ricerca, 

permettendo 
l’identificazion

e di criticità 
metodologiche 
e organizzative 

della ricerca 
presso l’ISS 

Promuovere e 
incentivare le 

attività di 
ricerca che 

offrono 
prospettive 

d’innovazione, 
interazione con 

il sistema 
produttivo e 

sociale, 
impatto sul 

sistema 
produttivo e 

sociale, 
sinergie con gli 

altri enti, 
produttività 
complessiva, 

qualità, 
internazionaliz

zazione, 
focalizzazione 
degli obiettivi, 

capacità di 
attrazione 

delle risorse, 
capacità di 

gestione delle 
risorse 

Svolgere 
attività di 

sostegno alla 
qualità e alla 

migliore 
utilizzazione 
della ricerca, 
attraverso la 

sperimentazio
ne, 

l’applicazione e 
la diffusione di 

metodologie 
valutative 

Coadiuvare, 
preparando le 
istruttorie, il 

Comitato 
Scientifico 

nell’attività di 
valutazione 
“esterna” 

dell’attività di 
ricerca dell’ISS 

Redigere 
periodicament
e report sulla 
qualità della 

ricerca in Italia 

Determinare e 
condividere 

con i 
ricercatori i 

criteri generali 
di valutazione 
delle attività di 
ricerca al fine 
di esprimere 
dei giudizi di 

qualità, 
impatto, 
efficacia, 

efficienza, 
rilevanza 

Ricercare 
modelli 

sperimentali 
innovativi e 

studia i 
fondamenti del 

sapere 
scientifico in 

sanità 

Garantire 
l’adozione di 

protocolli 
condivisi tra i 

Dipartimenti/C
entri dell’ISS 

Recepire e 
analizzare i 

risultati delle 
valutazioni 

delle attività di 
ricerca, sia 
esterne che 
provenienti 
dall’Unità 

Valutazione 
Ricerca al fine 
di identificare 

le criticità 
metodologiche 
e organizzative 

della ricerca 
presso l’ISS 

Offrire 
consulenze 

metodologiche 
mirate a 

migliorare la 
qualità dei 

protocolli di 
ricerca ideati 

presso i 
Dipartimenti/C
entri dell’ISS e 
presso i centri 

di ricerca 
nazionali che 

ne fanno 
richiesta 

Realizzare e 
promuovere 

standard 
metodologici e 
qualitativi della 

ricerca in 
sanità tra i 

Dipartimenti/C
entri dell’ISS e 

a livello 
Nazionale 

Amministrazione 
attività di ricerca 

Pubblicazione 
trial 

Gestire i 
rapporti e gli 

scambi di 
documenti con 

le autorità 
competenti, 

prima, durante 
e dopo lo 

svolgimento di 
ciascuno 

studio 
scientifico 
condotto 

presso l’ISS  

Richiedere 
autorizzazioni 
alle autorità 

competenti e 
provvede alla 

registrazione e 
segnalazione a 
norma di legge 
di tutti gli studi 
osservazionali 
e sperimentali 

su farmaci 
(qualsiasi fase), 

dispositivi 
medici (pre-

market e post-
market) e 
protocolli 

assistenziali 
condotti 

presso l’ISS 

Coordinare lo 
scambio di 

informazioni, 
documenti e 

materiali per gli 
studi scientifici 

promossi e 
condotti 

presso l’ISS che 
vedono 

coinvolti centri 
di ricerca 

esterni all’ISS 

Identificare le 
riviste 

scientifiche 
potenzialment
e interessate ai 
lavori scientifici 
prodotti presso 

l’ISS e ne 
propone i 

nominativi ai 
ricercatori 
coinvolti 

Definire e 
promuovere 

presso i 
Dipartimenti/C
entri dell’ISS gli 

standard 
qualitativi della 

stesura dei 
lavori scientifici 

Condurre una 
revisione 

interna dei 
testi da 

indirizzare alle 
riviste 

scientifiche per 
la 

pubblicazione  

Centro di Coordinamento e Supporto 
Ricerca (CeCoSuR) 

Coordinamento 
attività di ricerca 

e ricerca 
traslazionale 

Analisi e gestione 
dati 

Individuare e 
promuovere 

presso i 
Dipartimenti/C
entri dell’ISS e 

a livello 
Nazionale le 

linee di ricerca 
per la salute e 

la sanità 
strategiche per 

il Paese 

Coordinare i 
nodi nazionali 

di tre 
infrastrutture 

di ricerca 
europee nel 
campo delle 

Scienze 
Biomediche e 
della salute: 

European 
Advanced 

Translational 
Research 

Infrastructure 
in Medicine 

(EATRIS), 
European 

Clinical 
Research 

Infrastructures 
Network 
(ECRIN) e 

Biobanking and 
Biomolecular 

Resources 
Research 

Infrastructure 
(BBMRI).   

Identificare il 
personale, i 
reparti e i 

Dipartimenti/C
entri che 
possono 

sostenere i 
gruppi di 

ricerca dell’ISS 
impegnati in 

linee di ricerca 
strategiche 

Curare il 
registro di 

tutte le attività 
di ricerca 
passate e 
correnti 
dell’ISS 

Identificare i 
risultati della 

ricerca di base 
che possono 

esitare in 
progetti di 

ricerca/iniziativ
e mirati a 

migliorare la 
salute degli 

Italiani e 
promuoverne i 

potenziali 
sviluppi presso 

i 
Dipartimenti/C
entri dell’ISS e 
presso gli altri 

centri di ricerca 
nazionali  

Coadiuvare il 
Comitato 

Scientifico ed i 
Direttori di 

Dipartimento 
nella Direzione 

Scientifica 
dell’ISS 

Provvedere alla 
pulizia e 

gestione dei 
data-set 

derivati dagli 
studi scientifici 

condotti 
presso i 

Centri/Diparti
menti dell’ISS, 

analizzarne 
indipendentem

ente i dati 
come previsto 

dai protocolli di 
ricerca e 
fornire i 

risultati ai 
ricercatori 

Ricevere e 
conservare i 

dati di tutti gli 
studi scientifici 

realizzati 
presso i 

Centri/Diparti
menti dell’ISS 

Accertarsi che i 
dati siano 

conservati e 
gestiti nel 

rispetto della 
normativa 

vigente e delle 
indicazioni del 
comitato etico 



Centro di Coordinamento e Supporto 
Ricerca (CeCoSuR) 

Grant Office Sviluppo Precompetitivo e Trasferimento Tecnologico 

Fornire all’ISS ed ai principali enti di 
ricerca nazionali una piattaforma di 

supporto per l’assistenza nella gestione 
tecnico-scientifica ed amministrativa 

durante la partecipazione a bandi, dalla 
pianificazione ed elaborazione della 

proposta progettuale alla presentazione 
finale  

Organizzare percorsi formativi 
sull’accesso ai finanziamenti europei e 
sulla gestione di programmi finanziati 

Favorire la costruzione di partenariati 
internazionali per la partecipazione a 

bandi nel settore della ricerca e 
intervento in Salute Pubblica 

Accrescere l’effetto attrattivo dell’ISS 
quale polo di ricerca nazionale e 
internazionale e sostenerne la 

competitività della ricerca 

Favorire la regolare partecipazione dei 
ricercatori dell’Istituto e dei principali 

enti di ricerca nazionali ai bandi di 
finanziamento regionali, nazionali, 
europei ed internazionali, offrendo 
supporto sia di tipo informativo e di 
orientamento, che di tipo tecnico, 

amministrativo e gestionale per 
garantire un costante ritorno sugli 
investimenti nella ricerca in Sanità 

Pubblica 

Promuovere la diffusione di 
grant/scolarships/fellowships nazionali e 

internazionali attraverso attività di 
scouting e identificando settori 

emergenti e nuove fonti di 
finanziamento 

Gestire i rapporti con i vari stakeholder 
(partners, soggetti finanziatori e 

auditors) 

Supervisionare per conto dei ricercatori 
dell’ISS le fasi di finanziamento e i 

rapporti con il finanziatore, inclusi gli 
espletamenti di rendicontazione 

Seguire le procedure di valutazione della 
conformità dei nuovi dispositivi, 

apparecchi, strumenti  e macchine 
sviluppati (sia in seno all’ISS che su 

richiesta di istituti di ricerca nazionali), 
dalla domanda di marcatura CE 

all’immissione sul mercato, presidiando i 
contatti con le autorità competenti e con 

sponsor, finanziatori, acquirenti e 
distributori 

Contribuire all’auto-finanziamento delle 
attività di ricerca future attraverso il 

flusso di royalty e pagamenti lump sum e 
milestone derivanti dallo sfruttamento 

commerciale dei brevetti 

Stimolare e coordinare la ricerca 
precompetitiva su invenzioni sviluppate 
presso l’ISS o presso altri enti di ricerca 

nazionali che ne fanno richiesta al fine di 
valorizzarne le potenzialità di impiego e 

inserimento nel mercato 

Sostenere le collaborazioni inter 
istituzionali di ricerca per la gestione di 
brevetti a titolarità congiunta con altri 

enti 

Abilitare l’Istituto a partecipare con altre 
istituzioni di ricerca nazionali e 

internazionali in progetti di 
collaborazione scientifica che 

impongono la protezione e 
valorizzazione dei risultati della ricerca  

Redigere la domanda di brevetto di 
nuove invenzioni ideate in seno all’ISS o 
presso altri enti di ricerca nazionali che 

ne fanno richiesta e presidiare le 
procedure di concessione dalla 

strutturazione della domanda, previa 
ricerca di anteriorità, al rilascio 

dell’attestato di concessione 

Proteggere e valorizzare le proprietà 
intellettuali dell’ISS sia attraverso azioni 
di tutela dei diritti di esclusiva concessi 

che di valutazioni di opportunità di 
mercato  

Valutare e garantire la possibilità di 
tutelare con brevetto gli investimenti 

effettuati in ricerca e innovazione, 
consentendo accordi di collaborazione, 
attraverso accordi di licenza o di ricerca, 
con partner industriali che hanno come 
pregiudiziale la protezione brevettuale 

dei risultati della ricerca per la 
successiva fase di industrializzazione 



Centro di Coordinamento e Supporto 
Ricerca (CeCoSuR) 

Unità Valutazione Ricerca Standardizzazione e qualità dei protocolli di ricerca 

Predisporre e garantire il rispetto di un 
calendario di controlli periodici di 

valutazione delle attività di ricerca sia 
interni (Comitato Scientifico) che esterni 

(agenzie competenti). Le valutazioni 
potranno essere effettuate ex ante, in 

itinere e/o ex post 

Collaborare con il Reparto di 
standardizzazione e qualità dei protocolli 

di ricerca trasmettendo i risultati della 
valutazione delle attività di ricerca, 

permettendo l’identificazione di criticità 
metodologiche e organizzative della 

ricerca presso l’ISS 

Promuovere e incentivare le attività di 
ricerca che offrono prospettive 

d’innovazione, interazione con il sistema 
produttivo e sociale, impatto sul sistema 
produttivo e sociale, sinergie con gli altri 
enti, produttività complessiva, qualità, 
internazionalizzazione, focalizzazione 
degli obiettivi, capacità di attrazione 

delle risorse, capacità di gestione delle 
risorse 

Svolgere attività di sostegno alla qualità 
e alla migliore utilizzazione della ricerca, 

attraverso la sperimentazione, 
l’applicazione e la diffusione di 

metodologie valutative 

Coadiuvare, preparando le istruttorie, il 
Comitato Scientifico nell’attività di 

valutazione “esterna” dell’attività di 
ricerca dell’ISS 

Redigere periodicamente report sulla 
qualità della ricerca in Italia 

Determinare e condividere con i 
ricercatori i criteri generali di 

valutazione delle attività di ricerca al fine 
di esprimere dei giudizi di qualità, 

impatto, efficacia, efficienza, rilevanza 

Ricercare modelli sperimentali innovativi 
e studia i fondamenti del sapere 

scientifico in sanità 

Garantire l’adozione di protocolli 
condivisi tra i Dipartimenti/Centri 

dell’ISS 

Recepire e analizzare i risultati delle 
valutazioni delle attività di ricerca, sia 

esterne che provenienti dall’Unità 
Valutazione Ricerca al fine di identificare 
le criticità metodologiche e organizzative 

della ricerca presso l’ISS 

Offrire consulenze metodologiche 
mirate a migliorare la qualità dei 

protocolli di ricerca ideati presso i 
Dipartimenti/Centri dell’ISS e presso i 
centri di ricerca nazionali che ne fanno 

richiesta 

Realizzare e promuovere standard 
metodologici e qualitativi della ricerca in 
sanità tra i Dipartimenti/Centri dell’ISS e 

a livello Nazionale 



Centro di Coordinamento e Supporto 
Ricerca (CeCoSuR) 

Coordinamento attività di ricerca e ricerca traslazionale Analisi e gestione dati 

Individuare e promuovere presso i 
Dipartimenti/Centri dell’ISS e a livello 

Nazionale le linee di ricerca per la salute 
e la sanità strategiche per il Paese 

Coordinare i nodi nazionali di tre 
infrastrutture di ricerca europee nel 

campo delle Scienze Biomediche e della 
salute: European Advanced Translational 

Research Infrastructure in Medicine 
(EATRIS), European Clinical Research 

Infrastructures Network (ECRIN) e 
Biobanking and Biomolecular Resources 

Research Infrastructure (BBMRI).   

Identificare il personale, i reparti e i 
Dipartimenti/Centri che possono 

sostenere i gruppi di ricerca dell’ISS 
impegnati in linee di ricerca strategiche 

Curare il registro di tutte le attività di 
ricerca passate e correnti dell’ISS 

Identificare i risultati della ricerca di 
base che possono esitare in progetti di 
ricerca/iniziative mirati a migliorare la 
salute degli Italiani e promuoverne i 

potenziali sviluppi presso i 
Dipartimenti/Centri dell’ISS e presso gli 

altri centri di ricerca nazionali  

Coadiuvare il Comitato Scientifico ed i 
Direttori di Dipartimento nella Direzione 

Scientifica dell’ISS 

Provvedere alla pulizia e gestione dei 
data-set derivati dagli studi scientifici 
condotti presso i Centri/Dipartimenti 

dell’ISS, analizzarne indipendentemente 
i dati come previsto dai protocolli di 

ricerca e fornire i risultati ai ricercatori 

Ricevere e conservare i dati di tutti gli 
studi scientifici realizzati presso i 

Centri/Dipartimenti dell’ISS 

Accertarsi che i dati siano conservati e 
gestiti nel rispetto della normativa 

vigente e delle indicazioni del comitato 
etico 



Centro di Coordinamento e Supporto 
Ricerca (CeCoSuR) 

Amministrazione attività di ricerca Pubblicazione trial 

Gestire i rapporti e gli scambi di 
documenti con le autorità competenti, 

prima, durante e dopo lo svolgimento di 
ciascuno studio scientifico condotto 

presso l’ISS  

Richiedere autorizzazioni alle autorità 
competenti e provvede alla registrazione 
e segnalazione a norma di legge di tutti 
gli studi osservazionali e sperimentali su 

farmaci (qualsiasi fase), dispositivi 
medici (pre-market e post-market) e 

protocolli assistenziali condotti presso 
l’ISS 

Coordinare lo scambio di informazioni, 
documenti e materiali per gli studi 

scientifici promossi e condotti presso 
l’ISS che vedono coinvolti centri di 

ricerca esterni all’ISS 

Identificare le riviste scientifiche 
potenzialmente interessate ai lavori 
scientifici prodotti presso l’ISS e ne 
propone i nominativi ai ricercatori 

coinvolti 

Definire e promuovere presso i 
Dipartimenti/Centri dell’ISS gli standard 

qualitativi della stesura dei lavori 
scientifici 

Condurre una revisione interna dei testi 
da indirizzare alle riviste scientifiche per 

la pubblicazione  



Ufficio Comunicazione 
Scientifica 



Ufficio Comunicazione Scientifica 

  E’ preposto a curare la valorizzazione, la diffusione ed 
il trasferimento dei risultati delle attività dell’Istituto,  
facilitando l’integrazione tra le azioni di 
comunicazione interna ed esterna 

 

  Ingloberà alcuni Servizi afferenti, in atto, al SIDBAE 
(Servizio Informatico, Documentazione, Biblioteca ed 
Attività Editoriali) 



Ipotesi di Riorganizzazione 



SERVIZIO INFORMATICO 



Servizio Informatico 

• Attualmente afferisce al SIDBAE (Servizio Informatico, 
Documentazione, Biblioteca ed Attività Editoriali) 



Ipotesi di Riorganizzazione 



Ufficio Rapporti con il Cittadino  



UFFICIO RAPPORTI CON IL 
CITTADINO 

• L’ Ufficio Rapporti con il Cittadino favorisce la 
comunicazione con il cittadino e con le scuole, 
assicurando adeguate informazioni sui servizi a 
disposizione e collaborando all’ organizzazione 
di eventi di promozione della salute ed 
educazione sanitaria.  



UFFICIO RAPPORTI CON IL CITTADINO 

Collabora con il Centro Nazionale di 
Prevenzione delle malattie e Promozione 
della Salute alla diffusione di materiale 
informativo ed educativo destinato a 
cittadini e scuole.  

Assicura, con diversi strumenti e modalità, 
l’informazione ai cittadini sui servizi a loro 
disposizione, come ad esempio i numeri 
verdi. 

Promuove, cura e gestisce la 
collaborazione con plessi didattici per la 
realizzazione di eventi di promozione 
della salute 

Gestisce le relazioni con le associazioni dei 
cittadini 
 

Si occupa della raccolta e della 
elaborazione dei dati relativi a reclami, 
suggerimenti e segnalazioni 



Ufficio Stampa e Media 



Ufficio Stampa e Media  

• In staff alla Presidenza 

• Tramite tra l’ISS e il complesso mondo dei media 

• Individuazione dei temi di interesse per i media 

• Definizione di un progetto di comunicazione alla 
stampa 

• Definizione dei tempi 

• Indicazione dei risultati attesi in termini di riscontri e 
pubblicazioni 



• Attuazione della strategia di comunicazione 

• Trasformazione delle informazioni in notizie 

• Diffusione delle notizie 

• Controllo dell’efficacia della diffusione 

• Rassegna stampa 

• Analisi dei risultati e indicazioni operative per 
successivi incarichi  

Ufficio Stampa e Media  



UFFICIO STAMPA e MEDIA 

Comunicati Stampa 

Interviste audio e video 
Rassegna Stampa 

Cartelle Stampa 

Primi Piani ISS 



Ufficio Relazioni Esterne 



Ufficio Relazioni Esterne 

• L’ Ufficio Relazioni Esterne ha 
competenze in tema di comunicazione 
istituzionale e rapporti con gli organi di 
informazione, come giornali, riviste, 
emittenti televisive e radiofoniche. 



Gestisce i rapporti con organi di informazione 
come giornali, riviste, emittenti televisive e 
radiofoniche 
 

UFFICIO RELAZIONI ESTERNE 

Organizza conferenze stampa e redige 
comunicati stampa 

Diffonde dati statistici riguardanti le attività 
dell’Istituto Superiore di Sanità  

Pianifica e sviluppa la comunicazione 
istituzionale e promuove l’immagine 
dell’Istituto Superiore di Sanità attraverso la 
realizzazione di servizi video-fotografici, 
eventi espositivi, progetti multimediali 



Centro Rapporti 
Internazionali 



Centro Rapporti Internazionali 

• Gestisce i rapporti con altre Istituzioni ed Enti 
di ricerca, nazionali ed internazionali, ed i 
rapporti bilaterali, operando con  l’ausilio di 
competenze tecnico – scientifiche specifiche. 

 



CENTRO RAPPORTI INTERNAZIONALI  

Gestisce rapporti con Istituzioni, 
stakeholder ed enti di ricerca nazionali 
ed internazionali per la realizzazione di 

progetti e collaborazioni  

Supporta i Centri/Dipartimenti ISS per la 
gestione dei rapporti internazionali 

Produce report periodici inerenti 
rapporti e progetti di collaborazione con 
enti esterni nazionali ed internazionali 

Organizza incontri, summit, tavole 
rotonde e meeting con enti esterni 

nazionali ed internazionali  

Si occupa della formazione del personale 
e sviluppo organizzativo  nella gestione 

dei rapporti con enti esterni nazionali ed 
internazionali 



Ufficio Sistemi di Qualità 



Ufficio Sistemi di Qualità 

Svolge un’impegnativa attività di controllo, monitoraggio 
e vigilanza sul mantenimento di standard di elevato livello 
riguardanti la l’efficacia, l’efficienza e l’appropriatezza di 
metodiche, processi e procedure organizzative, 
amministrative che stanno alla base del funzionamento 
della struttura dell’ISS. Ciò comporta la preparazione e la 
gestione di un gruppo di esperti per la realizzazione di un 
sistema di valutazione e monitoraggio continuo. 



UFFICIO SISTEMI DI QUALITÀ 

Valuta e certifica la conformità dei 
processi 

Definisce gli standard di valutazione e di 
miglioramento stabiliti su base 

programmatica 

Individua tra i processi principali quelli 
da considerare critici in funzione degli 

obiettivi strategici dell’ISS 

Effettua una corretta definizione, misura 
e monitoraggio degli stessi per ottenere i 
risultati programmati e il miglioramento 

della qualità 

Effettua la gestione per processi, 
basandosi sulle funzioni dell’ISS 



Centro per la Sperimentazione e 
il Benessere Animale  

CESBA 



Centro per la Sperimentazione e il 
Benessere Animale  

• Il Centro per la Sperimentazione e il Benessere Animale gemma dal Servizio Biologico e la 
Gestione della Sperimentazione Animale. 

• L’obiettivo principale del Centro per la Sperimentazione e il Benessere Animale è quello di 
coordinare la sperimentazione animale e di fornire supporto tecnico-scientifico ai 
Dipartimenti/centri dell’ISS, nonché quello fondamentale di raggruppare tutti gli stabulari 
dell’ISS sotto lo stesso ombrello gestionale.  

• Il centro esplica attività di produzione e allevamento di animali da laboratorio, e di gestione 
della sperimentazione animale nel rispetto della normativa vigente (DL 4 Marzo 2014, n. 16. 
Attuazione della direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a fini scientifici). 

• I principali settori di attività del Centro, tra loro interconnesse e trasversali a tutti i 
Dipartimenti e Centri dell’ISS sono: 
– La produzione e l’allevamento di animali da laboratorio 
– Il coordinamento delle sperimentazioni animali interne all'ISS, fornendo un servizio di supporto tecnico-

scientifico 
– Le attività di laboratorio e di controllo di qualità, con la finalità di garantire la produzione di animali SPF 

(Specified Pathogen Free) e di controllare la qualità dei prodotti biologici da questi ottenuti, avvalendosi di 
uno specifico "Laboratorio di controllo di qualità degli animali da laboratorio", collocato all'interno del 
Centro stesso 

– La formazione e l’aggiornamento del personale che opera nel Centro stesso 
– L’attività di ricerca per la messa a punto di modelli animali 
– L’attività di valutazione delle richieste di autorizzazione in deroga agli art .8 e 9 del DL.vo 116/92 che regola 

la sperimentazione animale. 
 
 



Centro per la Sperimentazione e il 
Benessere Animale 

Produrre, allevare e mantenere gli 
animali da destinare alla 

sperimentazione. 

Fornire supporto tecnico-scientifico 
ai Dipartimenti/Centri dell’ISS. La 

sperimentazione animale è 
coordinata e gestita al fine di 

garantire un efficace gestione degli 
stabulari e accesso del personale 

agli stessi. 

Effettuare controlli sugli animali 
allevati al fine di garantire la loro 

salute e il loro benessere per mezzo 
del laboratorio di controllo di qualità 

degli animali da laboratorio .  

Formare e aggiornare il personale 
del Centro  

Fornire pareri ai Ministeri e agli enti 
richiedenti.  



Ufficio Formazione 



Ufficio Formazione 

• Ha il compito di curare la formazione 
degli operatori sanitari, la formazione 
interna e l’aggiornamento dei Dipendenti 
dell’ISS  (attraverso l’organizzazione di 
corsi ECM, seminari,  conferenze e 
convegni) e la valorizzazione in chiave 
formativa delle attività di ricerca e 
sperimentazione dell’ISS..  



Ufficio Formazione 

Gestisce l’accreditamento ECM 

Cura le procedure per 
l’organizzazione di corsi ECM, 

conferenze e convegni 

Si occupa dell’analisi strutturata del 
fabbisogno formativo regionale e 

priority setting dei bisogni formativi 
attraverso incontri periodici con i 

referenti regionali della formazione 

Si occupa dell’analisi strutturata del 
fabbisogno formativo del personale 
dell’ISS e priority setting dei bisogni 

formativi  attraverso incontri periodici 
con i referenti dei Dipartimenti/Centri 

Cura le procedure per 
l’organizzazione di seminari di 
ricerca interni all’Istituto per la 
condivisione di linee di ricerca 

Analizza i dati dei partecipanti ai corsi 

Valuta i corsi in sede di erogazione 
degli stessi e attraverso follow up 

periodici 

Raccoglie i contatti dei partecipanti ai 
corsi  per tenerli aggiornati su ulteriori 
corsi in programmazione attinenti le 

aree di interesse degli utenti 



Servizio Grandi Strumentazioni e Core 
Facilities 



Servizio Grandi Strumentazioni e Core 
Facilities 

• Suo compito consiste nella razionalizzazione delle 
strumentazioni ad alto costo che hanno valenza 
trasversale e delle grandi facilities condivise tra 
diversi dipartimenti e centri (GMP, P3,RMN, 
Proteomica, Super Sequenziatore, Citofluorimetria, 
etc.) 



GRANDI STRUMENTAZIONI E CORE 
FACILITIES 

Proteomica 

Citofluorimetria 
Super Sequenziatore 

P3 

Risonanza Magnetica Nucleare 

GMP 



UNITA’ DI BIOETICA 



Organizzazione attuale 



Ipotesi di riorganizzazione 

Si occupa: 

 

delle problematiche bio-etiche interne all'ISS  

 

del funzionamento del Comitato Etico dell'ISS 

 

 



Centro di Bioetica 



 

Ufficio Nazionale Statistica 
 



 

Ufficio Nazionale Statistica 
 

• Si occupa della gestione e dell’analisi di dati 
demografici e sanitari provenienti da flussi 
correnti: mortalità, popolazioni e SDO 
ponendoli a disposizione a tutte le 
articolazioni organizzative dell’ISS. 

• In questo ambito, partecipa anche a 
collaborazioni internazionali. 

• Svolge diverse attività di rilievo per la sanità 
pubblica.  



Ufficio Nazionale Statistica 

Si occupa dell’aggiornamento della 
Banca Dati sulla Mortalità per 

Causa in Italia, attraverso l’utilizzo 
dei dati 

di popolazione e dei dati di 
mortalità più recenti messi a 

disposizione dall’ISTAT; effettua 
studi 

descrittivi che danno luogo a 
report e altre pubblicazioni sulla 

mortalità generale e 
specifica, ai vari livelli territoriali. 

Partecipa, con WP specifici e nel 
Gruppo di Coordinamento, ad 

Indagini sullo Stato 
di Salute delle popolazioni in 

Europa. 

Svolge diverse attività nell’ambito 
dell’epidemiologia ambientale. 

Conduce diversi studi statistico-
epidemiologici su argomenti di 

rilevo per la sanità pubblica (Studi 
di valorizzazione/validazione dei 

flussi correnti di dati, quali le SDO, 
a fini di 

ricerca in sanità pubblica; Studi su 
procedure diagnostiche e 

terapeutiche; Progettazione e 
realizzazione del Registro Italiano 

ArtroProtesi)  



CONCLUSIONI 

• Ciascun Direttore di Dipartimento/Centro riceverà 
questa presentazione 

• Entro e non oltre Venerdì 10 Aprile si richiede un 
documento di commento/proposta alla presentazione 

• Entro il 30 Aprile si provvederà ad elaborare la versione 
emendata alla luce delle proposte pervenute 

• Entro il mese di Maggio si provvederà all’avvio delle 
procedure di recepimento del  Regolamento di 
Organizzazione previa informativa alle Organizzazioni 
Sindacali 



CONSIGLI 

• Aiutateci a trovare gli errori 

• Condividete con i vostri collaboratori 

• Fate proposte costruttive 

 

Non ci sono alternative alla riorganizzazione,  
   non se, ma come 



Buon lavoro! 


