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Figura 1. Organizzazione del Sistema Trasfusionale italiano 

Al fine di adeguare costantemente la normativa trasfusionale 
nazionale al progresso scientifico e tecnologico e alle intervenute 
normative europee, specifiche norme di carattere tecnico e operativo 
sono emanate e periodicamente aggiornate. 

Conclusioni 

Il processo trasfusionale, finalizzato sia alla erogazione di 
prestazioni assistenziali (di medicina trasfusionale) sia alla 
produzione di materia prima per l’industria farmaceutica (plasma), è 
complesso e caratterizzato da sottoprocessi strettamente 
interconnessi, che vanno dalla selezione del donatore alla trasfusione 
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del paziente-ricevente, ivi inclusa la sistematica rilevazione e il 
periodico reporting delle reazioni indesiderate e degli eventi avversi 
gravi associati al processo trasfusionale. 

L’evoluzione scientifica e tecnologica in materia trasfusionale 
introduce, nel predetto processo, frequenti cambiamenti che 
comportano la necessità di aggiornare, di pari passo, le norme di 
riferimento. Il CNS concorre attivamente al progresso scientifico e 
tecnologico della materia trasfusionale favorendo e supportando la 
ricerca, emanando linee di indirizzo e raccomandazioni, anche 
attraverso la collaborazione con Centri e Dipartimenti dell’ISS. 
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Dall’AIDS alla salute globale: 
l’impegno dell’ISS per l’equità 
nella salute 

Stefano Vella  
Centro Nazionale Salute Globale 
 
 

Scoperto agli inizi degli anni Ottanta, nel primo decennio l’AIDS 
ha infettato dieci milioni di persone e nel corso della seconda decade 
diventa esplosiva in certe aree del mondo, in particolare in Africa 
meridionale. A metà degli anni Novanta vengono finalmente scoperti 
e introdotti i farmaci antiretrovirali e la mortalità nei Paesi 
economicamente più avanzati comincia a declinare; similmente l’uso 
di farmaci antiretrovirali in gravidanza contribuisce a far diminuire 
la trasmissione materno fetale, sempre nei Paesi ad alto reddito. Ma 
nei Paesi a basso e medio reddito, la mortalità e la trasmissione 
madre-bambino continua a incrementare e nel 2001 ben due terzi del 
totale delle nuove infezioni da HIV avvengono in Africa Sub-
sahariana.  

A partire dall’anno 2000 qualcosa però comincia a cambiare: 
l’adozione degli Obiettivi di Sviluppo del Millennio (Millennium 
Development Goals, MDG), dei quali ben tre sono dedicati alla salute 
e in particolare il sesto a combattere AIDS, malaria e tubercolosi. Lo 
stesso anno viene organizzata, anche grazie all’Istituto Superiore di 
Sanità (ISS) (a quel tempo ero Presidente dell’International AIDS 
Society), a Durban in Sud Africa, la XIII Conferenza Internazionale 
sull’AIDS, la prima in un Paese in Via di Sviluppo, e 
contemporaneamente nel Paese con la più alta prevalenza HIV nel 
mondo. 
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La quarta decade dell’epidemia si apre così con i primi importanti 
risultati a livello globale: nel 2011 i dati riportano un sensibile calo 
del numero di nuove infezioni, incluse le infezioni fra neonati e 
bambini, un calo delle morti dovute ad AIDS e un notevole 
incremento del numero di persone che hanno accesso ai trattamenti 
– che passano da 200mila del 2001 a otto milioni del 2011. 
L’aspettativa di vita dei pazienti affetti da HIV in terapia 
antiretrovirale diventa così simile a quella delle persone non infette, 
anche nei Paesi in via di sviluppo 

Questa sostanziale riduzione dell’impatto della malattia è stata 
resa possibile non soltanto dall’introduzione dei farmaci 
antiretrovirali, ma anche da un’enorme risposta collettiva, 
multisettoriale nei confronti di un problema sanitario di enorme 
portata, che - grazie al grandissimo movimento globale che nasce 
attorno all’AIDS e che si consolida durante la conferenza di Durban 
nel 2000 - per la prima volta mette a lavorare assieme medici, 
ricercatori, esperti in salute pubblica, leader politici, società civile e 
organizzazioni non governative, settore privato.  

La figura e il ruolo del paziente, da quel momento, cambiano 
radicalmente: i pazienti diventano attivisti e attori delle nuove 
strategie. Le persone con l’HIV/AIDS, diventano collaboratori e 
colleghi di medici e ricercatori trasformando per sempre il ruolo 
passivo del paziente in un ruolo attivo, contribuendo a scrivere e 
riscrivere le policy internazionali su trattamento, prevenzione, 
accesso equo ai trattamenti e ai farmaci. 

Le azioni di advocacy condotte da sieropositivi, attivisti e società 
civile hanno portato i leader del mondo a rispondere alle richieste 
espresse a gran voce da questo incredibile movimento, che ha guidato 
grandi campagne per incrementare i finanziamenti, incrementare 
l’accesso alle cure per tutti, senza discriminazioni, lottare contro 
stigma e discriminazione e in difesa dei diritti umani.  

Il movimento anti-AIDS ha contribuito a creare un modello per il 
riconoscimento di quanto i diritti umani rappresentino un elemento 
fondamentale della lotta alle diseguaglianze: l’epidemia è maggiore e 
si sviluppa dove questi diritti sono negati. Grazie al movimento anti 
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AIDS, omosessuali, lesbiche, transessuali, lavoratori del sesso, i 
consumatori di sostanze stupefacenti per via endovenosa si son resi 
“visibili” e la loro voce comincia a farsi sentire. L’emergenza AIDS ha 
fatto da cassa di risonanza per parlare di emergenza sanitaria nei 
Paesi più poveri e la lotta all’AIDS ha attratto nel panorama dell’aiuto 
per lo sviluppo – e per la salute in particolare – anche finanziatori 
privati.  

Con l’AIDS quindi, le tradizionali dicotomie della medicina 
internazionale – medico/paziente, prevenzione/cura, Paesi 
sviluppati/Paesi in via di sviluppo, personale sanitario/comunità, 
ricerca/attivismo – sono cadute. L’AIDS ha rimodellato le 
convenzionali conoscenze in materia di salute pubblica, pratiche di 
ricerca, atteggiamenti culturali e comportamenti sociali e ha dato 
origine ad un nuovo e rivoluzionario approccio alla salute e alla 
malattia. Fin dagli inizi, la risposta all’AIDS ha messo l’accento sulle 
persone e ha posto le esigenze delle persone prima di tutto. La 
risposta all’AIDS è stata un punto di svolta per il riconoscimento 
della salute come un diritto umano, come affermava il Segretario 
generale dell Nazioni Unite Ban Ki-moon nel 2015. Senza questa 
epidemia non ci sarebbe alcun movimento per la salute globale, come 
lo conosciamo oggi. L’AIDS ha inventato la salute globale e la risposta 
globale all’AIDS può servire ora da modello per altre minacce 
sanitarie globali. 

In realtà, questi dieci anni di lotta all’AIDS e di sforzi per l’accesso 
universale alle cure hanno infatti messo in evidenza che una delle più 
grandi sfide della medicina moderna è la lotta alle diseguaglianze 
nell’accesso alla salute. Il concetto di “salute globale” non riguarda 
più soltanto le cosiddette “malattie della povertà” o luoghi lontani. In 
un mondo globale, interconnesso e sempre più “piccolo”, occuparsi 
della salute anche di chi è più lontano significa curare e prevenire le 
malattie di chi ti sta accanto. E occorre finalmente comprendere che 
la salute globale non è soltanto un diritto fondamentale di ogni uomo 
che viva su questa terra, ma riguarda da vicino lo sviluppo dei popoli 
e la pace.  
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Il Centro Nazionale Salute Globale dell’ISS nasce proprio 
dall’esperienza del Dipartimento del Farmaco nel campo della lotta 
all’AIDS. E vuole partire da quell’esperienza per svolgere attività di 
ricerca fondamentale, clinica e operativa, ricerca sui sistemi sanitari, 
progetti di cooperazione internazionale, attività di formazione, 
advocacy e networking, sia nei Paesi economicamente sviluppati che 
in quelli meno sviluppati, affrontando il “come applicare” le 
conoscenze della medicina e della biologia moderne alla salute di 
tutte persone che vivono sul nostro territorio e nel mondo, con una 
filosofia generale basata sul contrasto alle diseguaglianze di salute, 
sulla lotta alle discriminazioni di genere, e un’attenzione particolare 
alle popolazioni più fragili e marginalizzate, trascendendo e 
superando le prospettive, gli interessi e le possibilità delle singole 
nazioni. 

Il Centro Nazionale per la Salute Globale costruisce innovazione 
nella prevenzione, la diagnosi e la terapia delle malattie dell’uomo, 
con un filo conduttore rappresentato dall’accesso universale alla 
salute. Il fine è quello di contribuire, insieme ad altri attori nazionali 
e internazionali, a combattere le disuguaglianze di salute in Italia e 
nel Mondo, con un’attenzione particolare alle categorie più 
vulnerabili, marginalizzate e fragili.  

Le attività del Centro comprendono: a) la ricerca fondamentale, 
clinica e traslazionale su terapia e prevenzione delle malattie; b) la 
ricerca operazionale, che studia il “come” applicare le scoperte della 
biologia e della medicina a tutti coloro che ne hanno bisogno, in 
un’ottica che favorisce l’accesso universale; c) le attività di 
cooperazione internazionale allo sviluppo; d) la ricerca sui sistemi 
sanitari; e) la collaborazione con le organizzazioni internazionali; f) 
le attività di formazione, advocacy e networking.  

Il Centro si propone come riferimento indipendente e terzo delle 
attività di Salute Globale nel nostro Paese. Esso collabora con le 
Organizzazioni delle Nazioni Unite che si occupano di salute (World 
Health Organization, WHO; United Nations Development 
Programme, UNDP; World Bank; Joint United Nations Programme 
on HIV/AIDS, UNAIDS; UNICEF già United Nations International 
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Children’s Emergency Fund, e dal 1953 United Nations Children’s 
Fund; United Nations High Commissioner for Refugees), con le 
grandi Istituzioni nazionali (Ministero della Salute; AGENAS, 
Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali; AIFA, Agenzia 
Italiana del Farmaco) e internazionali, come il Global Fund, con le 
organizzazioni non governative, con le comunità e le associazioni di 
pazienti, con l’Agenzia Italiana per la Cooperazione allo sviluppo e il 
Ministero Affari Esteri, con le strutture che fanno ricerca sulla salute 
a livello nazionale, europeo e internazionale, e con le tante 
competenze presenti all’interno dell’ISS. 

Dalla sua istituzione ad oggi, il Centro Nazionale Salute Globale 
ha portato avanti numerosi progetti di ricerca e intervento, sia in 
Italia che a livello internazionale. Solo per citarne alcuni: 
 Progetto di formazione e di ricerca operativa sul trattamento 

dell’infezione da HIV: decentralizzazione delle cure e 
coinvolgimento delle Associazioni dei pazienti in Tigray 
(Etiopia) 

 Cambiamenti climatici e salute nella vision “planetary health” 
- ISS per analizzare sulla base di evidenze originali, in uno 
scenario di breve-medio periodo, i potenziali effetti dei 
cambiamenti climatici sulla salute umana.  

 Progetto per la Sorveglianza Nazionale sul Trattamento 
Antiretrovirale in Gravidanza  

 Piattaforma Italiana per lo Studio della Terapia delle Epatiti 
Virali (PITER): studio nazionale sull’infezione cronica da virus 
dell’epatite C  

 European HIV Vaccine Alliance (EHVA): a EU platform for the 
discovery and evaluation of novel prophylactic and therapeutic 
vaccine candidates (2016-2020)  

 Joint Action Health Equity Europe (JAHEE) (Progetto 
europeo DG Santè - CHAFEA) (2018-2020)  

 MediLabSecure: one health network for the prevention of 
vector-borne diseases around the Mediterranean and Black 
Sea regions. Il progetto è coordinato dall’Istitute Pasteur di 
Parigi.  
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 Accordo quadro di collaborazione per la realizzazione del 
programma: “Linee guida sulla tutela della salute e l’assistenza 
socio-sanitaria alle popolazioni migranti”, in collaborazione 
con INMP e SIMM 

 FRESHERm- Foresight delle malattie croniche in Europa 
(2014-2018)  

 TO REACH - Progetto europeo su innovazione nei Sistemi 
Sanitari (2016-2019) 
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Eccellenza clinica, qualità  
e sicurezza delle cure:  
il nuovo ruolo dell’ISS  

Primiano Iannone 
Centro Nazionale Eccellenza Clinica, Qualità e Sicurezza delle Cure 

 
 
Il Centro Nazionale per l’Eccellenza Clinica, la Qualità e la 

Sicurezza delle Cure (CNEC) dell’Istituto Superiore di Sanità (ISS) è 
costituito da un gruppo multiprofessionale e multidisciplinare con 
competenze in tema di prioritizzazione, verifica e sviluppo di linee 
guida e trasferimento delle conoscenze alla pratica clinica, gestione e 
valutazione dei servizi sanitari, metodologia della ricerca 
traslazionale e della formazione in materia di salute pubblica e 
pratica clinica con gli strumenti della evidence-based healthcare.  

La missione del CNEC è guidare il Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN) verso la realizzazione dei migliori processi ed esiti di salute 
attraverso la promozione e diffusione di interventi sanitari di 
documentata efficacia e sicurezza, favorendo l’appropriatezza 
nell’uso delle risorse disponibili, contribuendo a ridurre la variabilità 
delle pratiche clinico-assistenziali, le disuguaglianze nell’accesso alle 
cure e incoraggiando la partecipazione attiva e consapevole di 
cittadini e pazienti alle scelte di salute. 

A tal fine, sono stati avviati alcuni importanti filoni di attività, 
svolte valorizzando il patrimonio tecnico-scientifico all’ISS e le 
eccellenze clinico-metodologiche del Paese, in conformità 
all’indirizzo strategico della Presidenza ISS: 
 sviluppo e gestione del nuovo Sistema Nazionale Linee Guida 

(SNLG) alla luce della Legge 24/2017 (Legge Gelli) e del 
successivo DM 27 febbraio 2018;  
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 supporto alla segreteria tecnico-scientifica della Commissione 
nazionale per l’aggiornamento delle patologie e delle 
prestazioni da includere nei Livelli Essenziali di Assistenza 
(LEA) da garantire a tutti i cittadini senza contributo alla spesa 
sanitaria; 

 supporto alla Direzione Generale della Programmazione 
Sanitaria del Ministero della Salute in svariati tavoli di lavoro 
oltreché alle attività ispettive nelle strutture dell’SSN 

 cooperazione con AGENAS alla definizione e caratterizzazione 
degli indicatori di qualità e sicurezza delle cure 

 collaborazioni internazionali con:  
- GRADE working group international 
- Tianjin University, Rep. Popolare Cinese (laboratorio 

sino-italiano per la valutazione delle prove di efficacia 
ella medicina tradizionale cinese) 

 RIAP, registro italiano protesi impiantabili, progetto 
supportato dal 2006 da Accordi di collaborazione con la DG 
Dispositivi medici e servizio farmaceutico del Ministero della 
Salute, ha progettato gli strumenti necessari per implementare 
una raccolta sistematica dei dati relativi agli interventi di anca, 
ginocchio e spalla e, dal 2017, anche della caviglia. 

Sviluppo e gestione del nuovo SNLG 

Le linee guida per la pratica clinica sono uno strumento di 
supporto decisionale finalizzato a consentire che, fra opzioni 
alternative, sia adottata quella che offre un migliore bilancio fra 
benefici ed effetti indesiderati, tenendo conto della esplicita e 
sistematica valutazione delle prove disponibili, commisurandola alle 
circostanze peculiari del caso concreto e condividendola-laddove 
possibile- con il paziente o i caregiver. Conoscere e adottare 
giudiziosamente le raccomandazioni cliniche contenute nelle 
migliori linee guida rappresenta un obiettivo etico non solo del 
singolo professionista ma dei sistemi sanitari nel loro complesso, per 



 

263 
 

massimizzare la probabilità di esiti di salute favorevoli attraverso 
pratiche cliniche consistenti con le migliori evidenze disponibili, e 
promuovere la sicurezza, l’equità, l’efficienza e l’appropriatezza- in 
una parola, la qualità- delle cure. Per queste ragioni, numerosi 
sistemi sanitari hanno riconosciuto da tempo la necessità di raccolte 
nazionali di linee guida di riferimento.  

La Legge Gelli “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e 
della persona assistita, nonché in materia di responsabilità 
professionale degli esercenti le professioni sanitarie” ha affidato un 
ruolo fondamentale alle linee guida come elemento di tutela e 
salvaguardia della sicurezza delle cure, conferendo all’ISS la funzione 
di governance nazionale del processo di produzione delle stesse.  

Nel nuovo contesto normativo, l’SNLG costituisce, quindi, il 
punto di accesso istituzionale alle linee guida per la pratica clinica o 
per scelte di salute pubblica sviluppate per l’SSN e per decisori, 
professionisti e pazienti. Al contempo l’ISS, tramite il CNEC, avrà il 
ruolo di garante metodologico indipendente per la produzione di 
linee guida di buona qualità, informate dalle migliori evidenze 
disponibili e rispondenti ai bisogni di salute del Paese sulla base di 
criteri di rilevanza e impatto clinico, economico e sociale.  

Nel nuovo SNLG saranno pubblicate le linee guida su argomenti 
di rilevante interesse sanitario prodotte dallo stesso ISS, oltre a 
quelle elaborate da istituzioni pubbliche e private, società 
scientifiche e associazioni tecnico-professionali delle professioni 
sanitarie, previa verifica della conformità delle stesse agli standard 
metodologici per la produzione e la valutazione resi pubblici sul sito 
snlg.iss.it. 

Nella sezione “Linee guida” del sito è disponibile il “Manuale 
metodologico ISS 2018 per la produzione di linee guida di pratica 
clinica”, elaborato dal CNEC con il supporto del GRADE (Grading of 
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) 
Working Group International e tenendo conto dell’esperienza 
maturata nella produzione di linee guida da parte delle maggiori 
organizzazioni internazionali dedicate allo scopo, adattata al 
contesto italiano. Nella stessa sezione del sito i professionisti 
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interessati potranno scaricare il “Manuale operativo - Procedure per 
la proposta di inserimento di linee guida nell’SNLG” e gli strumenti 
AGREE (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) 
(www.agreetrust.org) utilizzati per la valutazione della qualità del 
reporting e della qualità metodologica delle linee guida.  

Dal sito è possibile accedere alla piattaforma SNLG 
(piattaformasnlg.iss.it) che consente ai produttori di inserire linee 
guida da sottoporre a valutazione prima che siano pubblicate e, solo 
per le linee guida prodotte dall’ISS, agli stakeholder abilitati di 
esprimere i loro commenti sulle versioni preliminari delle linee 
guida. 

Oltre all’elenco delle linee guida disponibili per la consultazione, 
è presente anche una sezione sulle “Buone pratiche” identificate dal 
CNEC attraverso un processo di ricognizione della letteratura 
biomedica, la sorveglianza attiva delle principali banche dati di linee 
guida e revisioni sistematiche, dei documenti pubblicati dalle agenzie 
nazionali e internazionali che producono linee guida, e delle best 
practice riconosciute con meccanismi di consenso fra esperti, a 
livello nazionale e internazionale. 

Il nuovo SNLG, sviluppato e gestito dal CNEC, può rappresentare 
una straordinaria opportunità per l’SSN attraverso il miglioramento 
della qualità dell’assistenza fornita ai cittadini associata alla 
riduzione della variabilità ingiustificata della pratica clinica clinico-
assistenziale e promuovendo la crescita culturale della comunità 
medico-scientifica coinvolta nella produzione di linee guida. A tal 
fine, è fondamentale promuovere un meccanismo efficiente di 
produzione di linee guida nazionali di buona qualità su tematiche 
rilevanti per la salute pubblica, e fare dell’SNLG lo strumento cardine 
per ottenere quell’allineamento di efficacia clinica, appropriatezza 
professionale e organizzativa, equità, sicurezza e umanizzazione delle 
cure che può garantire la sostenibilità del nostro SSN (Iannone et al., 
2017). 
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Supporto alla segreteria tecnico-
scientifica della Commissione 
nazionale LEA 

Nell’ambito della convenzione con il Ministero della Salute, la 
segreteria scientifica della Commissione nazionale LEA ha richiesto 
all’ISS la valutazione di appropriatezza delle richieste di 
aggiornamento dei pacchetti prestazionali per le malattie reumatiche 
e i disturbi del comportamento alimentare. 

La metodologia di riferimento per l’attività di aggiornamento dei 
LEA richiede più che mai trasparenza e standardizzazione del 
processo di valutazione delle prestazioni. Pertanto, si è reso 
necessario elaborare un modello per analizzare le richieste di 
inserimento di prestazioni nella griglia LEA a supporto delle 
decisioni della Commissione, diventato uno standard di riferimento 
operativo per le consulenze offerte dal CNEC alla commissione 
medesima. 

È stata effettuata una ricognizione comparativa dei modelli 
decisionali degli health baskets a livello OECD (Organizzazione per 
la cooperazione e lo sviluppo economico) (De Almeida, 2007; 
Johnson et al., 2014; Parmelli et al., 2013; Treweek et al., 2013; 
Tromp & Baltussen, 2012) che ha evidenziato un’ampia variabilità 
delle metodologie proposte per rendere trasparente il processo 
decisionale in ambito sanitario e ha consentito di identificare il 
progetto DECIDE (Devolping and Evaluating Communication 
strategies to support Informed Decisions and practice based on 
Evidence) (Parmelli et al., 2013; Treweek et al., 2013), estensione 
dell’attività del GRADE Working Group (Alonso-Coello et al., 2016; 
Andrews et al., 2013; Dahm et al., 2017; Hsu et al., 2011; 
Schünemann et al., 2016), perché specificatamente sviluppato per 
decisioni di coverage ed health policy, meno soggetto a variabilità 
metodologiche e costitutivamente progettato per rispondere ai 
quesiti specifici posti alla Commissione LEA, in armonia con le 
disposizioni di legge e i principi ispiratori dell’SSN.  
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Quindi, si è proceduto a un adattamento del modello DECIDE per 
le finalità richieste dalla segreteria scientifica della Commissione 
LEA, sono state definite le prospettive di analisi per la costruzione 
del reference case, i domini di valutazioni pertinenti e i relativi item, 
i criteri di sbarramento, per poi passare alla costruzione del modello 
analitico e alla valutazione degli output da parte di esperti esterni 
indipendenti. I domini considerati riguardano: rilevanza 
epidemiologica, efficacia clinica, efficienza diagnostica, profilo 
rischio/beneficio, appropriatezza clinico-organizzativa, risorse 
necessarie, fattibilità, equità, aspetti etici e medico-legali, 
valutazione dei costi diretti, accettabilità e incertezza delle stime.  

La valutazione CNEC di merito ha tenuto conto del seguente 
flusso decisionale illustrato nella Figura 1. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura 1. Analisi di merito: diagramma di flusso CNEC 
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Questo modello di analisi rappresenta il primo tentativo organico 
da oltre 10 anni di sistematizzare i criteri valutativi della 
Commissione LEA e considera in modo bilanciato ed evidence-based 
le prove di efficacia e sicurezza nonché l’impatto più generale 
dell’inserimento di nuove prestazioni e servizi nella griglia LEA. 
Nonostante la prospettiva public payer, i bisogni dei pazienti sono 
messi sempre al centro dell’analisi valutativa e questo aspetto è 
sicuramente di grande impatto sociale. 

È in corso l’elaborazione di un altro modello per l’analisi di una 
seconda richiesta della Commissione LEA, che riguarda la 
valutazione dell’appropriatezza delle richieste di aggiornamento 
degli elenchi delle malattie croniche e rare che danno diritto 
all’esenzione dal ticket per le prestazioni sanitarie correlate in base 
ai criteri di: gravità, invalidità associata, onerosità della spesa da 
ticket per le prestazioni necessarie per il monitoraggio 
dell’evoluzione della malattia e delle eventuali complicanze; in 
aggiunta, rarità e difficoltà diagnostica per le malattie rare. I domini 
considerati nel modello sono: dimensione epidemiologica, 
percentuale di invalidità in base alle tabelle INPS, efficacia e 
appropriatezza delle prestazioni, costi. Esperti esterni indipendenti 
valuteranno gli output. 
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Universalismo, qualità  
e innovazione: ingredienti 
fondamentali del Servizio 
Sanitario Nazionale 

Marco Marchetti 
Centro Nazionale Health Technology Assessment 

Introduzione  

Le caratteristiche di universalismo, equità e solidarietà sono uno 
dei pilastri fondamentali su cui si basa il nostro Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN).  

Un SSN di tipo universalistico, oltre ai vantaggi che porta ai 
cittadini, i quali possono godere di un accesso gratuito alle 
prestazioni sanitarie, pone una serie di problemi sia per quanto 
riguarda la qualità delle prestazioni erogate sia l’evoluzione delle 
tecnologie e dei modelli organizzativi che ne sono alla base.  

Affinché un sistema possa definirsi universalistico, deve 
garantire:  
 efficienza nell’utilizzo delle risorse;  
 equità nell’accesso (uniformità tecnica e di accesso); 
 uniformità territoriale (la salute indipendentemente dalla 

posizione geografica);  
 dignità umana;  
 solidarietà sociale. 
Dal momento della sua nascita e nel primo decennio del suo 

sviluppo, l’SSN ha manifestato alcuni punti di debolezza tra cui: 
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 un aumento dei costi di gestione; 
 una inefficienza sia per quanto riguarda l’accesso alle prestazioni 

(liste di attesa) sia per quanto riguarda aspetti di natura 
qualitativa con una generale insoddisfazione degli utenti.  

Al fine di colmare queste inefficienze, il legislatore, con i D.Lvi 
502/1992, 517/1993 e 229/99 ha concentrato l’attenzione su una 
efficiente gestione delle risorse e sulla qualità delle prestazioni 
erogate dall’SSN. 

Tale bisogno nasceva anche in relazione al decentramento e al 
passaggio di competenze organizzative e gestionali alle Regioni 
previsto dalla Legge Delega 421/1992. 

In questo scenario, di decentramento e passaggio delle 
competenze alle Regioni, mantenere un SSN universalistico ed equo, 
ha posto come obiettivo prioritario per il legislatore mantenere 
l’unitarietà del Sistema e garantire prestazioni efficacie ed efficienti. 

Qualità nell’SSN 

I succitati DL.vi 502/1993 e 517/1993 prevedono, oltre che il 
trasferimento di molte responsabilità al livello regionale 
(regionalizzazione), anche la trasformazione della natura giuridica 
delle organizzazioni responsabili dell’erogazione dei servizi 
(aziendalizzazione). Negli stessi decreti viene, inoltre, introdotto il 
principio, poi declinato in maniera diversa in ciascuna Regione, della 
competizione amministrata tra i produttori (pubblici e privati) 
(liberalizzazione controllata). Completa il quadro l’introduzione del 
sistema di finanziamento per prestazione, attraverso: 
 l’introduzione della scheda di dimissione ospedaliera (DM 

28/12/1991); 
 la determinazione dei criteri generali per la fissazione delle 

tariffe di assistenza specialistica, riabilitativa e ospedaliera 
(DM 15/4/1991); 

 e in ultimo l’introduzione delle tariffe delle prestazioni di 
assistenza ospedaliera (DM 14/12/1994).  
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L’istituzione del sistema di rimborso a prestazioni, con 
l’introduzione dei DRG (Diagnosis Related Groups) ribalta il 
precedente sistema basato sui costi storici: fino al 1995 gli ospedali, 
infatti, venivano finanziati in base alla spesa storica; dal 1° gennaio 
1995, invece sono, o almeno dovrebbero essere, salvo poi ripiani per 
le strutture pubbliche, finanziati in base a ciò che producono.  

Il sistema DRG associa il finanziamento a un sistema di 
classificazione dei ricoveri in ospedali per acuti secondo categorie 
definite raggruppando omogeneamente i pazienti in relazione al 
grado di assorbimento delle risorse per l’assistenza ricevuta. 

L’introduzione del meccanismo dei DRG ha incentivato gli 
ospedali ad incrementare la numerosità dei pazienti trattati, 
innescando una competizione sui volumi di prestazioni a parità di 
prezzi definiti per decreto (tariffe DRG) (Ministero della Sanità, 
1994). Questo ha portato ad incentivare la concorrenza tra strutture 
sanitarie, in particolare quelle private accreditate con l’SSN, con un 
incremento della casistica trattata.  

Qualità progettata 

Per bilanciare il tema della competitività con quello della qualità 
delle prestazioni erogate il legislatore, con i DL.vi 502/1992, 
517/1993 e 229/1999, ha introdotto un processo articolato di 
autorizzazione all’esercizio, accreditamento istituzionale e accordi 
contrattuali per cercare di garantire sia la qualità delle prestazioni 
erogate sia la loro produzione nelle quantità richieste dall’SSN. 

La regolamentazione del nuovo sistema di erogazione delle 
prestazioni si articola, dunque, su tre momenti distinti: 

1. autorizzazione all’esercizio dell’attività sanitaria: basata su 
requisiti nazionali; 

2. accreditamento istituzionale: inteso come verifica di 
conformità a standard di qualità stabiliti dalla Regione per 
accedere ai contratti con l’SSN (concesso dalla Regione); 
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3. accordi contrattuali stabiliti fra aziende sanitarie e soggetti 
erogatori accreditati.  

Lo status di “autorizzato”, prevede la possibilità di erogare 
prestazioni sanitarie ma al di fuori del finanziamento dell’SSN, 
ovvero in regime esclusivamente privatistico. 

I processi di autorizzazione prevedono il monitoraggio di una 
serie di requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per 
l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture.  

In particolare, i requisiti generali (quelli cioè tecnologici, 
organizzativi e strutturali) sono necessari ai fini dell’autorizzazione 
delle strutture all’esercizio delle attività sanitarie. Una volta ottenuta 
l’autorizzazione, le strutture in possesso di requisiti ulteriori (i 
cosiddetti standard di qualità, definiti a livello regionale) vengono 
accreditate – accreditamento istituzionale – e possono operare, 
previo un accordo contrattuale con la Regione, all’interno dell’SSN.  

È da evidenziare che mentre i criteri per il rilascio 
dell’autorizzazione siano nazionali, quelli per il rilascio dello stato di 
accreditato, che abilità la struttura a divenire potenziale fornitore 
dell’SSN, sono decisi a livello di singola Regione.  

Il sistema di accreditamento previsto dalla normativa di cui sopra, 
e valido per strutture pubbliche e private che vogliono produrre 
servizi finanziati dall’SSN, prevede che occorra ricevere lo “status” di 
autorizzato prima e “accreditato” poi per essere inseriti come 
potenziali fornitori di prestazioni per conto e a carico dell’SSN. 

Per divenire effettivamente fornitori dell’SSN devono 
successivamente, essere stipulati degli accordi di fornitura (accordi 
contrattuali) tra Regioni, titolari della gestione e organizzazione del 
Servizio Sanitario Regionale, ed erogatori sia pubblici che privati.  

Nel corso degli anni le modalità di realizzazione degli accordi 
contrattuali tra Regioni ed erogatori hanno subito delle evoluzioni e 
si sono caratterizzate per assumere diverse peculiarità in ciascuna 
Regione. Tutto questo ha portato ha definire diversi modelli che 
andavano dal cosiddetto modello lombardo più aperto alla 
concorrenza a quello emiliano o toscano dove la programmazione 
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regionale definisce esattamente il volume e le tipologie di prestazioni 
attese dai diversi erogatori.  

Rispetto alla impostazione generale, nel corso degli anni, con lo 
svilupparsi delle autonomie regionali, i diversi meccanismi di 
accreditamento istituzionale e la definizione degli accordi 
contrattuali si sono fortemente differenziati nelle diverse Regioni con 
funzionamenti a volte molto diversi nelle loro articolazioni. Il 
presupposto su cui poggia il sistema dell’accreditamento è quello di 
accertare la presenza delle pre-condizioni che consentano di erogare 
una sanità di qualità. Si sottolinea come questo non sia condizione 
sufficiente per garantire effettivamente prestazioni di qualità elevata, 
ma siano un presupposto indispensabile per averle. Infatti, è difficile 
che ci possa essere un’offerta di qualità in assenza di elementi 
strutturali e organizzativi che la favoriscano. Ad esempio, uno degli 
aspetti alla base di ogni sistema di accreditamento istituzionale è aver 
attivato una serie di processi e procedure per la gestione del rischio 
clinico. È infatti difficile immaginare che una organizzazione 
sanitaria sia in grado di erogare prestazioni di elevata qualità senza 
un sistema strutturato di gestione del rischio. 

Qualità misurata 

Il bisogno di valutare gli esiti delle prestazioni assistenziali e delle 
procedure medico-chirurgiche nell’ambito del Servizio sanitario 
nazionale è alla base dell’avvio del Programma Nazionale Esiti (PNE) 
di AGENAS (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali), il cui 
obiettivo è quello di rilevare in via preventiva, attraverso un apposito 
meccanismo di allerta, eventuali e significativi scostamenti delle 
performance delle Aziende sanitarie e dei Sistemi Sanitari Regionali, 
in termini di qualità, sicurezza, efficacia, efficienza, appropriatezza 
ed equità dei servizi erogati rispetto ai volumi e agli esiti attesi per 
una determinata procedura rispetto a standard internazionali.  
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Il PNE è uno strumento a disposizione di Regioni, Aziende e 
professionisti sanitari per operare un miglioramento continuo del 
nostro SSN, e non per produrre classifiche, graduatorie o giudizi. 

Qualità delle prestazioni sanitarie  
e prove di efficacia 

Un altro tema fortemente discusso nella valutazione della qualità 
delle prestazioni dell’SSN è legato alla esecuzione di procedure che 
abbiano alla loro base delle prove di efficacia dimostrate. Non è 
sufficiente, infatti, pensare che si possa erogare una sanità di buona 
qualità solo in presenza di pre-condizioni strutturali e organizzative 
(cfr il processo di accreditamento introdotto dal DL.vo 229/1999), 
ma è necessaria la presenza di prove di efficacia solide. 

In tale ambito è intervenuta la Legge 24/2017 “Disposizioni in 
materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in 
materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni 
sanitarie” che stabilisce, all’art. 5, che gli esercenti le professioni 
sanitarie nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie debbano 
attenersi, salve le specificità del caso concreto, alle raccomandazioni 
previste dalle linee guida elaborate da enti e istituzioni pubbliche e 
private, da società scientifiche e associazioni tecnico-scientifiche 
delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e 
regolamentato con DM 2 agosto 2017, pubblicate dall’Istituto 
Superiore di Sanità (ISS) nel Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG), 
previa verifica di conformità della metodologia adottata a standard 
internazionalmente riconosciuti e resi pubblici da parte dell’Istituto 
stesso, e della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate a 
supporto delle raccomandazioni. 

L’SNLG è gestito dall’ISS, e in particolare dal suo Centro 
Nazionale per l’Eccellenza Clinica, la Qualità e la Sicurezza delle 
Cure.  

La qualità metodologica delle linee guida inserite nell’SNLG è 
garantita dalla scelta come metodo di valutazione del metodo 
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GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation), un metodo adottato da un numero sempre 
maggiore di organizzazioni internazionali e agenzie di sanità 
pubblica quale standard di riferimento per la valutazione della 
qualità delle prove e la produzione di raccomandazioni cliniche che 
tengano conto in modo esplicito dei diversi fattori che, oltre alla 
qualità delle evidenze, condizionano la forza e la direzione delle 
raccomandazioni, incluso un chiaro bilancio dei rischi e dei benefici 
delle opzioni alternative, i valori e le preferenze dei pazienti e 
l’impiego delle risorse. 

L’SNLG prevede anche, in tutti quei casi in cui siano carenti prove 
di efficacia, l’introduzione delle buone pratiche clinico-assistenziali, 
che vengono identificate attraverso un processo di ricognizione della 
letteratura biomedica, di sorveglianza attiva delle principali banche 
dati di linee guida e revisioni sistematiche, di documenti pubblicati 
dalle agenzie nazionali e internazionali che producono linee guida, e 
delle best practice riconosciute con meccanismi di consenso fra 
esperti, a livello nazionale e internazionale. 

Innovazione nell’SSN 

Un servizio sanitario che voglia effettivamente essere universale 
ed equo non può prescindere dal tema della innovazione tecnologica. 

L’innovazione tecnologica in medicina è, oggi, all’inizio di una 
nuova rivoluzione: stanno infatti per arrivare tante e nuove 
tecnologie, sia farmaci che dispostivi che modelli organizzativi, che 
avranno la capacità di modificare radicalmente il modo di fare 
medicina e che renderanno curabili o meglio gestibili molte patologie 
per cui ad oggi non esistono cure o soluzioni risolutive.  

Basti pensare alle nuove terapie geniche che nel giro di pochi anni 
renderanno, in prospettiva, “curabili” oltre 40 patologie entro la fine 
del 2022. La previsione è che il 45% di queste nuove terapie sarà per 
trattamenti oncologici, il 34% per trattamenti di malattie orfane, il 
17% per terapie per patologie comuni e il 4% per curare patologie 
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estremamente rare. I costi di tali terapie saranno molto alti. Negli 
USA, dove alcune terapie sono state già introdotte nella pratica 
clinica, hanno costi a trattamento che si aggirano intorno a circa 
400.000 US$ (Canadian Agency for Drug and Technology, 2018). 

Garantire un accesso all’innovazione tecnologia a tutti coloro che 
ne abbiano bisogno è uno dei principi basilari per un sistema che 
voglia essere realmente universale ed equo. 

Diversamente si rischierebbe di avere un sistema dove 
l’innovazione tecnologica, che consente di avere prestazioni più 
efficaci e più sicure, sia garantita non per tutti coloro che ne hanno 
necessità ma solo per alcuni che possono avere maggiore capacità di 
spesa. È il caso del modello USA in cui, solo avendo costose polizze 
assicurative si ha la capacità di avere accesso a tutte le innovazioni, 
anche quelle più costose. 

Lo scenario che si sta quindi definendo per il futuro, è quello di 
una criticità importante relativa alla capacità che avrà il nostro SSN 
di sostenere i costi della innovazione in arrivo. 

Dovranno quindi essere adottate, in futuro, decisioni che tengano 
sempre più conto dei reali fabbisogni di salute e della capacità delle 
nuove tecnologie di soddisfare tali fabbisogni. Dovranno, inoltre, 
essere definite delle liste di priorità trasparenti e basate su robusti 
metodi di valutazione, per l’allocazione delle risorse destinate 
all’acquisizione delle innovazioni. 

Uno strumento in grado di supportare i processi decisionali in tal 
senso, contestualizzando i risultati alla situazione locale è l’Health 
Technology Assessment (HTA).  

La valutazione delle tecnologie sanitarie (HTA) è un processo 
pluridisciplinare che, sulla base di diverse prospettive, sintetizza le 
informazioni riguardanti l’utilizzo di una tecnologia sanitaria in 
maniera sistematica, trasparente, imparziale e robusta, mirando a 
informare la formulazione di politiche sanitarie per ottenere il 
miglior valore (value) possibile. 

In particolare, l’HTA sintetizza, in maniera comparativa 
(Commissione Europea, 2018): gli effetti diretti e previsti di una 
tecnologia sanitaria e le sue conseguenze indirette e non intenzionali; 
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le informazioni sulle questioni mediche, sociali, economiche, 
organizzative, etiche e sociali connesse all’uso di una tecnologia 
sanitaria/procedura/servizio; gli effetti dell’uso di una tecnologia 
sanitaria/procedura/servizio su tutto il percorso di prevenzione, 
diagnosi e cura del paziente. Inoltre contempera e valuta anche le 
possibili variazioni di effetto dell’utilizzo di specifiche 
tecnologie/procedure/servizi, in considerazione delle possibili 
diverse specifiche modalità di erogazione dello stesso servizio (es. 
telemedicina), in diversi contesti organizzativi di erogazione delle 
prestazioni e dei servizi in relazione alle diverse organizzazioni 
dell’SSN (es. territorio, ospedale). 

L’obiettivo finale di una valutazione di HTA è quello di fornire 
informazioni in relazione alle evidenze scientifiche disponibili, con 
un orizzonte temporale che può essere a seconda delle esigenze di 
breve o di lungo periodo, contribuendo a supportare la definizione di 
politiche sanitarie sicure, efficaci, incentrate sui pazienti e miranti a 
conseguire il miglior valore rispetto alle risorse economiche 
disponibili.  

Per questo motivo l’HTA è considerata un “ponte” tra la ricerca e 
la politica sanitaria, o, più precisamente, una forma di ricerca che 
utilizza e assembla in modo sistematico informazioni provenienti da 
ricerche originali (ricerche primarie), o, in caso di assenza di tali 
ricerche originali può anche avviarle (sistema di generazione di 
evidenza), al fine di permettere ai policy-maker di prendere decisioni 
informate e condivise sull’adozione di tecnologie sanitarie (Battista, 
2006). Nella definizione di HTA, deve essere chiarito che il termine 
“tecnologia sanitaria” deve essere inteso in senso lato per 
comprendere “un intervento che può essere utilizzato per 
promuovere la salute, prevenire, diagnosticare o trattare malattie 
acute o croniche, o per la riabilitazione”. Le tecnologie sanitarie 
comprendono prodotti farmaceutici, dispositivi, procedure e sistemi 
organizzativi utilizzati nell’assistenza sanitaria. 

In tale contesto l’ISS ha creato un Centro Nazionale Health 
Technology Assesment con lo scopo di migliorare la qualità, gli 
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standard e il rapporto qualità-prezzo (value for money) delle 
tecnologie utilizzate nell’ambito delle prestazioni erogate dall’SSN.  

Obiettivo strategico del Centro è far sì che l’SSN possa continuare 
ad erogare prestazioni appropriate, di elevata qualità, accessibili ed 
eque per i cittadini, sostenibili da un punto di vista economico, 
utilizzando le migliori tecnologie sanitarie disponibili.  

Le attività del Centro si articolano, in accordo alle diverse fasi del 
ciclo di vita delle tecnologie sanitarie (fase di ricerca, fase di utilizzo 
nella pratica clinica, fase di obsolescenza), in diverse linee di attività 
finalizzate ad incrementare il livello qualitativo delle prestazioni 
offerte dall’SSN, conseguendo una riduzione della variabilità clinica 
e un incremento dell’appropriatezza dell’utilizzo delle tecnologie, con 
un risparmio che potrà essere utilizzato e reinvestito in innovazione 
tecnologica. 

Il Centro opera nell’ambito dell’HTA, in collaborazione e in 
sinergia con tutte le istituzioni, gli enti e gli stakeholder interessati, a 
tutti i livelli: dal livello macro (programmazione e pianificazione dei 
servizi a livello nazionale e regionale), al livello meso (adozione e 
gestione delle tecnologie a livello di struttura sanitaria) e micro 
(utilizzo delle tecnologie nella pratica clinica).  

In particolare, il Centro Nazionale per l’HTA è coinvolto nel 
Programma Nazionale HTA dei dispositivi medici (Conferenza delle 
Regioni e Province Autonome, 2017), nella valutazione dell’impatto 
sul costo del percorso del paziente dei farmaci definiti dalla Agenzia 
Italiana del Farmaco (AIFA) innovativi e in diversi programmi di 
collaborazione con le Regioni/Province Autonome. Una particolare 
menzione va alla collaborazione in atto con la Provincia Autonoma di 
Trento e l’Azienda Provinciale dei Servizi Sanitari della Provincia 
Autonoma di Trento (APSS) che ha l’obiettivo di testare un nuovo 
modello di governance dell’SSN che metta insieme la valutazione dei 
fabbisogni sanitari, la valutazione delle tecnologie in grado di 
soddisfare tali necessità con i costi e gli esiti di salute.  

Il centro sta inoltre avviando una attività per la generazione di 
evidenza per quelle tecnologie sanitarie che, pur essendo promettenti 
in termini efficacia non hanno ancora un adeguato corredo 
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informativo sia relativo all’efficacia che al loro impatto economico e 
organizzativo sull’SSN.  

Conclusioni 

I 40 anni dell’SSN ci consegnano un Servizio sanitario che può 
vantare molti risultati raggiunti in termini di garanzia del diritto di 
tutela alla salute dell’individuo, sancito dalla nostra costituzione (art. 
32), ma anche un Servizio che deve essere necessariamente 
“evolvere”, sia nella struttura che nei meccanismi di funzionamento 
per far fronte alla riduzione delle risorse disponibili a fronte 
dell’aumento dei costi legati prevalentemente ai processi di 
innovazione tecnologica che la moderna medicina offre. 

Il sistema offre tutte le condizioni, le conoscenze, le 
professionalità e gli strumenti necessari al cambiamento richiesto; è 
ora necessario che tutto ciò venga attuato per garantire quell’accesso 
universale, quell’equità e quella qualità che sino ad ora 
contraddistinguono il nostro SSN a livello internazionale.  

Un cambiamento necessario, non più procrastinabile, e senza il 
quale verrebbero meno i concetti stessi di sistema universale, equo e 
solidale in grado di erogare prestazioni di qualità elevata.  
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Contributo dell’ISS per la clinical 
governance e il progetto It.DRG 

Luigi Bertinato, Marino Nonis 
Clinical Governance, Direzione Generale  

ISS e clinical governance  

In occasione dell’apertura del 12° Forum Risk Management 
(Firenze, 2017), il Presidente dell’Istituto Superiore di Sanità (ISS) ha 
presentato la nuova area della clinical governance con compiti ben 
specifici. L’ISS, infatti, nell’ambito della sua missione istituzionale 
quale organo tecnico-scientifico del Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN), ha previsto questa nuova struttura al suo interno. Tale area 
svolge funzioni di supporto al processo di miglioramento continuo dei 
servizi sanitari, garantendo un razionale uso delle risorse disponibili e 
l’equità nell’accesso alle cure attraverso la messa a disposizione di 
indicatori e strumenti quali i percorsi clinici diagnostici terapeutici e 
assistenziali (Specchia et al., 2010). A questo si aggiungono i nuovi 
compiti ricevuti per legge (Legge 24/2017, la cosiddetta Legge Gelli) 
nel settore delle valutazioni di Health Tecnology Assessement (HTA) 
sui Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), sul Sistema Nazionale delle 
Linee Guida (SNLG) allo scopo di migliorare la qualità e gli standard 
della tecnologia in ambito sanitario integrandola all’interno dei 
principi e delle metodologie proprie della programmazione nazionale 
e regionale dei servizi di sanità pubblica. I settori della clinical 
governance identificati dall’Istituto quali prioritari per la ricerca a 
favore dei modelli organizzativi e gestionali dell’SSN sono riportati 
in Tabella 1. 
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Tabella 1. Settori della clinical governance e ambiti di applicazione 

Settori Possibili ambiti di applicazione 

Evidence Based 
Medicine Health 
Care Management, 
Health Care Policy 

Analisi e implementazione delle evidenze scientifiche 
a supporto delle decisioni cliniche, manageriali  
e di politica sanitaria 

Health Technology 
Assessment 

Generazione di evidenza scientifica e produzione  
di documenti di HTA; supporto alloro utilizzo  
nei processi decisionali 

Valutazione dei 
sistemi sanitari 

Valutazione delle performance dei sistemi sanitari  
in termini di struttura e di utilizzo (accessibilità, 
appropriatezza, efficacia, efficienza, continuità, 
adattabilità) e risultato (cambiamenti dello stato  
di salute dovuto ad interventi sanitari: mortalità, 
morbidità, fattori di rischio, ecc.) 

Health Impact 
Assessment 

Valutazione scientifica e sociale dell’impatto sulla salute 
di politiche, programmi o progetti. 

Informazione e 
coinvolgimento di 
cittadini e pazienti 

Implementazione di progetti mirati al coinvolgimento 
dei cittadini dei pazienti nei processi decisionali  
e nei programmi di implementazione di scelte di policy 
e di management in ambito sanitario 

Linee guida 

Programmi di prioritizzazione della produzione di linee 
guida e buone pratiche clinico-assistenziali per il SNLG; 
Produzione e valutazione di linee guida e buone 
pratiche clinico-assistenziali; 
Partnership con centri nazionali e internazionali attivi 
nella produzione, valutazione e implementazione di 
linee guida 

LEA 
Supporto metodologico per l’analisi di tecniche, 
procedure e servizi sanitari da introdurre nei livelli 
essenziali d’assistenza 

Sistemi di 
classificazione dei 
pazienti (DRG) 

Supporto metodologico per la valutazione  
e la sperimentazione di sistemi di classificazione  
dei pazienti e delle prestazioni sanitarie e per la relativa 
valutazione dei costi 

Gestione del Rischio 
clinico 

Supporto metodologico alla implementazione  
di programmi per la gestione del rischio clinico 
nell’ambito di modelli di governance dei servizi sanitari. 

Sistemi di 
misurazione delle 
performance 
cliniche e sanitarie 

Sviluppo ed utilizzo di strumenti e metodologie  
per la valutazione delle pratiche assistenziali. 

Promozione della 
qualità dei servizi e 
dei sistemi sanitari 

Sviluppo ed utilizzo di strumenti e metodologie  
per la valutazione delle pratiche assistenziali  
per il miglioramento e la qualità dei servizi e dei sistemi 
sanitari 
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Nell’alveo della clinical governance rientrano le attività del 
Centro Nazionale per l’HTA, il Centro Nazionale per l’Eccellenza 
Clinica, qualità e sicurezza delle cure e il Centro Nazionale per la 
Telemedicina e nuove tecnologie assistenziali. 

In tale ambito si muovono, altresì, le attività afferenti ai progetti 
di ricerca It.DRG e LEA finanziati dal Ministero della Salute. 

In particolare il progetto It.DRG, svolto in collaborazione con le 
Regioni, ha l’obiettivo di sviluppare e sperimentare nuovi strumenti 
informativi che consentano di disporre sistematicamente dei dati di 
costo analitici, omogenei e confrontabili tra ospedali, idonei alla 
determinazione dei costi articolati per prodotto sui quali basare al 
revisione del sistema di classificazione dei ricoveri e la definizione di 
un sistema di remunerazione orientato al miglioramento della 
performance ospedaliera.  

Tra i prodotti attesi alla fine della fase a sistema si segnalano: 
 la nuova codifica delle diagnosi, basata sulla classificazione 

internazionale ICD-10 (International Statistical 
Classification of Diseases, Injuries and Causes of Death 10th 
edition), adattata alla situazione italiana (IM, Italian 
Modification) ed estesa per una più accurata rappresentazione 
degli aspetti clinici organizzativi ed epidemiologici 

 la nuova codifica delle procedure, CIPI (Classificazione 
Italiana Procedure e Interventi, basata sull’ICD-9-CM 
attualmente in uso), per la descrizione delle prestazioni 
tenendo anche conto delle innovazioni introdotte clinicamente 
ed economicamente più significative 

 una metodologia di analisi dei costi e nuova classificazione dei 
gruppi finali, It.DRG, con un associato sistema di pesi relativi, 
secondo cui classificare i ricoveri, tenendo conto della loro 
complessità e di specifici elementi in grado di influenzare il 
livello di utilizzo di risorse. 

Il progetto LEA, d’altra parte, ha l’obiettivo di assicurare al 
Ministero le metodologie utili per l’implementazione degli strumenti 
di monitoraggio sistematico dei LEA alla luce del DPCM 12 gennaio 
2017 relativo alla corretta manutenzione e alle modalità di 
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aggiornamento degli elenchi delle prestazioni e dei servizi che l’SSN 
deve garantire a tutti i cittadini. 

Al fine di conseguire gli obiettivi istituzionali di cui alla mission 
dell’Ente e quelli recentemente acquisiti con legge, l’Istituto ha inteso 
avviare opportune sinergie con le migliori istituzioni ed enti 
nazionali miranti alla costituzione di forme di partenariato per 
attività di interesse comune nel settore della clinical governance. 

All’uopo, mediante apposita procedura di evidenza pubblica, è 
stata elaborata una lista (soggetta a periodica revisione) di istituzioni 
qualificate e idonee (Regioni, Università, IRCCS, ASL, Aziende 
Ospedaliere, ecc.) a svolgere attività di ricerca in collaborazione con 
l’ISS denominate “Centri collaboratori per la Clinical Governance”. 

Con questo modello di lavoro, l’ISS ha inteso dare il proprio 
contributo per la sostenibilità dell’SSN al pari dei migliori sistemi 
sanitari europei (Scally & Donaldson, 1998), con un miglioramento 
complessivo dei processi organizzativi e di erogazione dei servizi a 
tutti i livelli, attraverso le best practice relative alla clinical 
governance a livello di strutture nazionali, regionali e dei singoli 
presidi ospedalieri e territoriali. 

2017: i DRG tornano a casa 

Nell’autunno 2017, il Direttore Generale Angelo Lino Del Favero ha 
sottoscritto per l’ISS due accordi di collaborazione con la Direzione 
Generale della Programmazione Sanitaria (DGPS) del Ministero della 
Salute, inerenti al Progetto It.DRG che riguardavano rispettivamente: 
 DRG 1: Realizzazione della chiusura della “Fase Sperimentale” 

(entro il 31.12.2017); 
 DRG 2: Progetto di sviluppo di un nuovo sistema di 

misurazione dei prodotti delle strutture ospedaliere, “Fase a 
Sistema” (entro gennaio 2019 o, come da proroga richiesta, a 
fine giugno 2019). 

Si tratta del completamento del Progetto It.DRG, iniziato nel 2011 
(ma già concepito a partire dal 2004, quale ulteriore e naturale 
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sviluppo del “Progetto Mattoni del NSIS”), che fu presentato 
ufficialmente al Ministero della Salute, dall’allora Direttore della 
DGPS, R. Botti, l’11 marzo 2015 (Nonis, 2015). Il progetto coordinato 
dalla DGPS del Ministero della Salute e dalla Regione Emilia-
Romagna, come capo-fila, mira allo sviluppo e sperimentazione del 
nuovo sistema di raggruppamento delle prestazioni ospedaliere per 
acuti e di definizione dei loro costi, nonché di classificazione e 
codifica delle diagnosi, degli interventi e delle procedure, orientati a 
corrispondere alle caratteristiche e al fabbisogno informativo 
specifici della realtà ospedaliera italiana. Il progetto si articola in 
quattro linee di attività: 

1. Il nuovo sistema di classificazione e codifica delle diagnosi 
(ICD-10) (Regione Friuli Venezia Giulia);  

2. Il sistema di classificazione e codifica delle procedure e degli 
interventi (CIPI) (Regione Lombardia con il contributo di 
AGENAS); 

3. Le nuove classi di ricoveri, ovvero i gruppi It.DRG (Regione 
Emilia Romagna); 

4. I costi e pesi relativi (Ministero Salute, DGPS). 
A partire dalla stipula degli accordi di collaborazione, l’attività 

dell’ISS è stata organizzata nell’ambito della Struttura di Clinical 
Governance, che afferisce alla Direzione Generale. Per l’ISS si tratta 
di un “ritorno a casa”. Dalla fine degli anni Ottanta operava infatti 
nel Laboratorio di Epidemiologia e Biostatistica, un (allora) giovane 
ricercatore, Francesco Taroni, che si occupava di valutazione del 
prodotto ospedaliero, interessandosi a quanto succedeva negli USA, 
con l’introduzione dei Diagnosis Related Groups (DRG) per 
Medicare, quale modalità di finanziamento prospettico dell’attività 
di degenza ospedaliera. Come rammenta lo stesso Taroni nella 
prefazione del volume sui primi 10 anni di DRG in Italia (Falcitelli & 
Langiano, 2004), l’idea statunitense di utilizzare i sistemi informativi 
(di classificazione dei ricoveri) per il finanziamento degli ospedali ha 
assunto un’impronta più decisamente europea grazie al 
finanziamento dell’Unione Europea nell’ambito del Progetto 
Biomed, già formalizzato nel Patient Classification System – Europe, 
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un’organizzazione fondata a Londra durante il primo dei periodici 
workshop del gruppo, nel lontano 1989 e già nel 1993 Casas e Wiley 
curano un volume al riguardo (Casa & Wiley, 1993).  

Nelle stesse pagine, Taroni ricorda, a proposito dell’Italia, come 
“gli attori principali delle prime fasi del processo di trasferimento 
sono stati un gruppo ristretto e fortemente coeso di soggetti raccolti 
attorno all’Istituto Superiore di Sanità, organo tecnico-scientifico 
dell’SSN (altra non irrilevante peculiarità nella storia di questa 
politica) che facevano parte di una relativamente ristretta “comunità 
epistemica” internazionale e multidisciplinare composta di 
ricercatori, funzionari di enti regolatori e di amministrazioni 
pubbliche, manager di ospedali e di istituzioni finanziatrici dei servizi 
sanitari (…). Lo sviluppo del progetto ha dato luogo, a livello 
nazionale, ad un “issue network”, caratterizzato da una appartenenza 
più lasca e fluttuante, composto soprattutto da soggetti operativi a 
livello regionale (concentrati inizialmente nelle Regioni Emilia 
Romagna, Lombardia e Friuli Venezia Giulia) e nazionale presso 
l’allora Ministero della Sanità. Tali soggetti erano nella posizione 
ideale per porre in agenda il problema dell’inadeguatezza delle 
conoscenze sull’attività ospedaliera, dell’iniquità e della perversità 
degli incentivi impliciti nel sistema di remunerazione degli ospedali 
allora in vigore e di mobilizzare le risorse necessarie per affrontarlo 
(…). L’esperienza italiana conferma ampiamente che qualsiasi 
processo di trasferimento è contemporaneamente anche un processo 
di adattamento alle condizioni locali e che la traduzione comporta 
necessariamente una trasformazione”. 

In precedenza, il manuale “DRG/ROD e nuovo sistema di 
finanziamento degli ospedali” (Taroni, 1996) descriveva 
compiutamente quell’esperienza e le peculiarità del modello italiano, 
così come immaginato e messo in pratica dai primi provvedimenti 
governativi e ministeriali (in primis il DM Sanità del 14.12.1994, la 
finanziaria ‘95, ovvero la Legge 724/1994 e le linee guida n. 1/95 
emanate dall’allora Ministro E. Guzzanti). I DRG si sono presto 
affermati come fenomeno globale e continentale (Nonis, 2012). 
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Per quanto riguarda il nostro Paese, la storia in seguito è nota, a 
partire dalla modifica dell’art. 117 della Costituzione nel 2001 e da un 
sempre più spinto “regionalismo sanitario” (confermato da ultimo 
dall’esito del referendum costituzionale di fine 2016), che si deve 
comunque sviluppare nell’alveo solidale, universale e nazionale del 
nostro SSN, di cui ricorre quest’anno il quarantesimo anniversario.  

Da questo punto di vista, il progetto It.DRG può e deve costituire 
un’occasione per una riflessione, ad ogni livello istituzionale, sulla 
necessità che l’informazione sull’attività ospedaliera debba essere, 
oltre che evidence-based, univoca, condivisa e trasparente, proprio 
per consentire e sviluppare politiche regionali che valorizzino le 
autonomie nel rispetto dei diritti di tutti i cittadini (vedi art. 32 
Costituzione). 
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ISS in Europa: nuove strategie  
per l’internazionalizzazione 

Sabrina Montante (a), Luisa Minghetti (b) 
(a) Ufficio ISS di Bruxelles per i rapporti con l’Unione Europea 
(b) Servizio tecnico scientifico di Coordinamento e Supporto alla Ricerca 

ISS e politiche di tutela della salute 
pubblica a livello europeo  

I Paesi dell’Unione Europea (UE) sono i principali responsabili 
per l’organizzazione e la fornitura di servizi sanitari e di assistenza 
medica. La politica sanitaria dell’UE serve quindi a completare le 
politiche nazionali e a far sì che la protezione della salute sia garantita 
in tutte le politiche dell’Unione. 

In virtù dell’art. 168 del trattato sul funzionamento dell’UE, le 
politiche e le azioni dell’UE in materia di salute pubblica sono intese a: 
 proteggere e migliorare la salute dei cittadini dell’UE; 
 sostenere la modernizzazione dell’infrastruttura sanitaria; 
 migliorare l’efficienza dei sistemi sanitari europei. 
Le questioni sanitarie strategiche sono discusse dai 

rappresentanti delle autorità nazionali e della Commissione europea 
in un gruppo di lavoro ad alto livello sulla salute pubblica. 
All’attuazione della strategia dell’UE per la salute pubblica 
contribuiscono le istituzioni comunitarie, gli Stati Membri, le 
amministrazioni regionali e locali e altri gruppi d’interesse. 

L’azione dell’UE nel settore della sanità pubblica è quindi 
principalmente collegata a incentivi e misure di cooperazione.  

La Commissione europea d’altra parte riveste un importante ruolo di 
sostegno: fornisce orientamenti e strumenti per promuovere la 
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cooperazione e aiuta i sistemi nazionali ad operare in modo più efficace. 
Le sue azioni si concentrano sui seguenti obiettivi: 
 maggiore efficacia in termini di costi; 
 connubio tra competitività e sicurezza; 
 lotta alle minacce emergenti di carattere globale come la 

resistenza antimicrobica; 
 sviluppo di politiche fondate su elementi concreti; 
 contrasto ai fattori di rischio delle malattie non trasmissibili; 
 promozione delle vaccinazioni. 
Questi obiettivi sono perseguiti con varie politiche e collaborando 

con i soggetti interessati. 
In tale contesto, l’Istituto Superiore di Sanità (ISS), oltre al 

quotidiano impegno per il nostro Paese in quanto organo tecnico-
scientifico del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), lavora per 
promuovere la tutela della Salute Pubblica anche a livello 
internazionale, come da sua mission (Figura 1). 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

Figura 1. Priorità di ricerca e attività di ISS che mirano al supporto e guida 
alla policy di salute pubblica nazionale ed europea  
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È pertanto necessaria e improrogabile la promozione 
dell’eccellenza scientifica anche attraverso una sempre più forte 
collaborazione europea e internazionale. 

Strategia di internazionalizzazione 
dell’ISS: attività e collaborazioni 
scientifiche e istituzionali 

La strategia di internazionalizzazione dell’ISS comprende le 
collaborazioni tecnico-scientifiche con Paesi in transizione, in via di 
sviluppo e industrializzati attuali o già avviate negli anni passati 
rispetto alle indicazioni derivanti dal Governo italiano e dalla UE, 
ovvero nel rispetto delle strategie sanitarie comunitarie e globali 
definite in sede OCSE (Organizzazione per la Sooperazione e lo 
Sviluppo Economico), G7, G8, G20 e World Health Organization tra 
gli altri.  

Le attività svolte dall’ISS in ambito internazionale confermano il 
ruolo di leadership che l’Italia riveste nel contesto comunitario e 
globale, garantendo altresì la necessaria attenzione al cambiamento 
sociale, ai nuovi scenari economici e alle nuove sfide e opportunità 
sanitarie a livello globale.  

L’ISS oggi e in una prospettiva futura è e deve essere attore 
centrale all’interno dei processi decisionali nazionali e internazionali 
proponendo le linee di indirizzo e coordinando la ricerca nel Paese. 

È in costante aumento il numero dei Paesi nei vari continenti con 
cui l’ISS intrattiene rapporti formali (istituzionalizzati) di 
cooperazione scientifica e tecnologica, ovvero di assistenza tecnica. 
Pur continuando i progetti intrapresi precedentemente, si è 
incominciato ad esplorare potenziali collaborazioni nel settore di 
tecnologie altamente specializzate per la gestione dei servizi sanitari, 
con particolare riguardo a tematiche di interesse globale: dal 
controllo della trasmissione e diffusione di patologie infettive 
endemiche ed emergenti allo sviluppo di percorsi di formazione a 
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distanza caratterizzati dalla interattività, fino alla formazione di alta 
specializzazione manageriale destinata ai quadri apicali dei servizi di 
sanità pubblica.  

Meritano una menzione particolare le attività di formazione di 
quadri dirigenti manageriali a livello internazionale e il 
coordinamento dei nodi nazionali di tre infrastrutture di ricerca 
europee nel campo delle scienze biomediche e della salute: EATRIS 
(European Advanced Translational Research Infrastructure in 
Medicine), ECRIN (European Clinical Research Infrastructures 
Network) e BBMRI (Biobanking and Biomolecular Resources 
Research Infrastructure). A partire dal 2008 a seguito dell’incarico 
del Ministero della Salute in accordo con il Ministero dell’Istruzione 
dell’Università e della Ricerca, l’ISS ha contribuito al disegno e alla 
creazione di queste 3 grandi Infrastrutture di Ricerca, che si 
collocano nel quadro definito con lo strumento dello European 
Research Infrastructure Consortium (ERIC), grazie al quale la 
Commissione europea intende, con l’aiuto degli Stati Membri, 
sviluppare infrastrutture utili al miglioramento della ricerca in 
specifici settori, competitive e in grado di attuare efficacemente i 
programmi comunitari di Ricerca e sviluppo tecnologico. In 
particolare, EATRIS nasce con l’obiettivo di favorire il processo di 
traduzione dei risultati della ricerca in strategie innovative per la 
prevenzione, la diagnosi e il trattamento di patologie ad elevato 
impatto socio sanitario; ECRIN opera a sostegno della realizzazione 
di trial clinici multinazionali attraverso reti nazionali di unità di 
ricerca clinica; BBMRI ha l’obiettivo di facilitare l’accesso alle 
collezione di campioni biologici umani e risorse biomolecolari 
custoditi nelle biobanche, ed è una delle più vaste infrastrutture 
europee. L’ISS rappresenta il Paese nei tre consorzi europei, ed è la 
sede dei nodi nazionali di EATRIS e ECRIN e del segretariato tecnico 
di BBMRI. La gestione unitaria dell’impegno italiano nelle tre 
infrastrutture europee è stata rafforzata affidandola al Servizio 
tecnico scientifico di Coordinamento e Supporto alla Ricerca, una 
struttura creata con la recente riorganizzazione dell’ISS con lo scopo 
di promuovere e sostenere iniziative per garantire efficienza, qualità, 
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rilevanza e trasparenza della ricerca biomedica nazionale e 
internazionale. 

Inoltre l’Istituto, in collaborazione con il Ministero della Salute 
italiano, rappresenta il punto di riferimento nazionale e a livello 
europeo per numerose attività di promozione della salute pubblica 
come le Joint Actions che sostengono e completano gli interventi 
degli Stati Membri in settori in cui la collaborazione a livello europeo 
è indispensabile o fornisce un importante valore aggiunto 
(diseguaglianze in salute, vaccinazioni, gestione delle cronicità, 
prevenzione e controllo dei tumori, malattie rare, resistenza agli 
antimicrobici, donazione e trapianto di organi, informazione 
sanitaria, ecc.). 

ISS è punto di riferimento anche per attività di controllo e 
monitoraggio, quali ad esempio le attività connesse ai laboratori 
Ufficiali di Controllo dei Medicinali, le attività dei Centri di 
Riferimento nazionali, sopranazionali e internazionali per la lotta 
alle malattie infettive o le attività di gestione delle sostanze chimiche 
in qualità di interfaccia italiana dell’Agenzia europea per le sostanze 
chimiche (European Chemicals Agency, ECHA). 

Negli ultimi anni l’ISS ha incrementato la sua collaborazione con 
reti nazionali, europee e internazionali e di collegamento con le 
istituzioni comunitarie (Commissione europea, Parlamento europeo, 
Comitato delle Regioni, Rappresentanza Permanente d’Italia presso 
la UE e Consiglio-Presidenza UE) posizionandosi attivamente 
all’interno del dibattito politico comunitario in supporto di attività 
mirate alla tutela e promozione della salute pubblica dei cittadini 
italiani e dell’UE e promuovendo iniziative per lo sviluppo di ricerca 
e innovazione in ambito sanitario a livello europeo. 

ISS partecipa attivamente a tavoli tematici del Ministero della 
Salute, a tavoli istituiti in sede comunitaria e ai tavoli geografici 
promossi dal Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione 
Internazionale. Attraverso una piattaforma congiunta con il 
Ministero della Salute per il supporto della ricerca biomedica italiana 
svolta dall’SSN nel contesto della ricerca europea e in collaborazione 
con il Ministero dell’istruzione dell’Università e della Ricerca, ISS 
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fornisce un supporto tecnico allo sviluppo della programmazione 
europea e all’identificazione delle priorità di ricerca sanitaria. Esperti 
dell’ISS sono coinvolti per la loro esperienza in gruppi scientifici di 
vari settori della ricerca istituiti e promossi dalla Commissione 
europea o da altre istituzioni comunitarie. 

Ricerca per un miglioramento 
omogeneo dei vari sistemi sanitari 
nei Paesi dell’Unione 

I sistemi sanitari europei si trovano a fronteggiare sfide comuni 
sempre più pressanti: l’aumento dei costi dell’assistenza sanitaria, 
l’invecchiamento demografico connesso ad un aumento delle 
malattie croniche e della multimorbidità da cui deriva un incremento 
della domanda di prestazioni sanitarie, la carenza e la ripartizione 
non omogenea degli operatori sanitari, le disuguaglianze in campo 
sanitario e le ingiustizie nell’accesso all’assistenza sanitaria. Inoltre, 
in questi ultimi anni, la crisi economica ha limitato le risorse 
finanziarie disponibili, aggravando così le difficoltà incontrate dai 
Paesi dell’UE a garantire la sostenibilità dei propri sistemi sanitari. 
Ciò ha compromesso, in alcuni casi, la loro capacità di offrire un 
accesso universale a un’assistenza sanitaria di buona qualità.  

In un contesto del genere, la sfida per gli Stati Membri si fa 
sempre più impegnativa. Il futuro dei sistemi sanitari europei si gioca 
sulla capacità di gestire il cambiamento al meglio e rivelarsi resilienti. 
La ricerca sui sistemi sanitari dovrebbe quindi avere un ruolo 
cruciale per indirizzare le strategie sviluppo dei sistemi sanitari 
stessi.  

La ricerca sui sistemi sanitari è complementare alla ricerca 
biomedica e finalizzata a generare conoscenze sugli aspetti inerenti 
alle funzioni dei sistemi sanitari quali gli assetti di governance, i 
sistemi di finanziamento e di allocazione delle risorse, i sistemi di 
management e, soprattutto, le modalità di erogazione dei servizi; non 
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è, quindi, ricerca focalizzata alla scoperta o allo sviluppo di interventi 
sanitari innovativi, ma a comprendere come rendere effettivamente 
disponibili ai beneficiari potenziali gli interventi sanitari disponibili, 
attraverso il funzionamento dei sistemi sanitari, con le loro politiche, 
organizzazioni e programmi. 

L’ISS ha colto la sfida odierna in tema di servizi e sistemi sanitari 
e la necessità di approfondire le conoscenze attuali in questo settore. 
Già dal 2015 ha lavorato per dar vita al progetto TO REACH 
(Transfer of Organisational innovations for Resilient, Effective, 
Equitable, Accessible, Sustainable and Comprehensive Health 
Services and Systems), progetto finanziato dall’UE e coordinato 
dall’ISS. TO REACH coinvolge 28 partner tra enti di ricerca, agenzie 
governative e organizzazioni europee e internazionali che 
rappresentano questo settore della ricerca sanitaria. Lo scopo è di 
studiare le condizioni necessarie a garantire un miglioramento 
omogeneo dei vari Sistemi Sanitari nei Paesi dell’Unione in 
collaborazione anche con alcuni Paesi extra-europei (Canada, Stati 
Uniti, Svizzera e Israele), e identificare le priorità per una 
programmazione della ricerca futura in questo campo che risponda 
in maniera efficace alle crescenti sfide politiche.  
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tecnico-scientifica dell’ISS  
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Si riporta l’organizzazione dell’area operativa tecnico-scientifica dell’ISS come da 
Decreto del Ministero della Salute 2 marzo 2016 “Approvazione del regolamento di 
organizzazione e funzionamento dell’Istituto superiore di sanità, ai sensi dell’articolo 
3 del decreto legislativo 28 giugno 20 12, n. I 06” (Gazzetta Ufficiale n. 88 del 15 
aprile 20 16) e successive modifiche.  

Dipartimenti 
Neuroscienze  
Oncologia e medicina molecolare  
Malattie infettive  
Sicurezza alimentare, nutrizione e sanità pubblica veterinaria  
Ambiente e salute  
Malattie cardiovascolari, endocrino-metaboliche e invecchiamento 

Centri nazionali  
Controllo e la valutazione dei farmaci  
Dipendenze e doping  
Eccellenza clinica, la qualità e la sicurezza delle cure  
Health Technology Assessment  
Malattie rare  
Prevenzione delle malattie e la promozione della salute  
Protezione dalle radiazioni e fisica computazionale  
Ricerca e la valutazione preclinica e clinica dei farmaci  
Ricerca su HIV/AIDS  
Salute globale  
Sostanze chimiche, prodotti cosmetici e protezione del consumatore  
Sperimentazione ed il benessere animale  
Tecnologie innovative in sanità pubblica  
Telemedicina e le nuove tecnologie assistenziali  
Sangue 
Trapianti 

Centri di riferimento  
Medicina di genere 
Scienze comportamentali e la salute mentale  

Servizi tecnico-scientifici 
Biologico  
Coordinamento e supporto alla ricerca 
Grandi strumentazioni e core facilities  
Grant Office e trasferimento tecnologico 
Statistica 
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Organismo notificato  

Strutture di supporto alla Presidenza 
Segreteria del Presidente  
Segreteria scientifica  
Servizio comunicazione scientifica  
Servizio conoscenza (documentazione, biblioteca)  
Servizio formazione  
Servizio relazioni esterne e centro rapporti internazionali  
Ufficio stampa  
Unità di bioetica 
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