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Premessa

Il problema da risolvere preliminarmente, rispetto al-

I'analisi della posizione dell'lstituto Superiore di Sanita .

nel Servizio Sanitario Nazionale, & di natura metodolo-
gica.

Invero, & necessario stabilire in quale senso puo
essere identificata la posizione dell'Istituto nel Servizio
Sanitario Nazionale. 1l problema deve cssere risolto in
coerenza con la natura del Servizio Sanitario Nazionale;
questo, come si desume dall’art. 1, 2° comma, legge 23
‘dicembre 1978 n. 833, & un complesso di organismi
variamente competenti, in vista della tutela biopsichi-
ca dei componenti la comunita. ' ;

Dalla natura organizzativa del Servizio Sanitario
Nazionale discende che la posizione dell’Istituto Supe-
riore di Sanitd deve cssere analizzata con riferimento:
alle competenze attribuitegli, ai rapporti con gli altri
organismi del Servizio Sanitario Nazionale, alla stessa
natura della organizzazione dell’lstituto medesimo.

In effetti, Pimpostazione, alla quale si é fatto cenno,
prescinde dal tentativo di riduzione del Servizio Sani-
tario Nazionale ad ordinamento di settore.

Questa formula, pur potendo aiutare ad indicare il
fenomeno della complementarieta fra organi, & priva di
valore conoscitivo, in quanto indurrebbe a identificare
in un fenomeno del tipo suindicato una specic di ordi-
namento giuridico. L’utilizzazione del principio dell'or-
dinamento giuridico ¢ preclusa dal fatto che il Servizio
Sanitario si risolve in un apparato predispostc per la
salvaguardia della salute individuale e collettiva. In
quanto tale,il Servizio ¢ una entita strumentale rispetto
all’attuazione di certe impostazioni programmatiche in
materia sanitaria ¢ di riparto delle risorse; impostazioni
provenienti dall’ordinaniento ed elaborate dagli organi di
governo della comunita. Quest’ultima é ’ordinamento,
in quanto costituita dalle persone che decidono di
unire i propri sforzi per il perseguimento di specifiche
finalitd. Gli apparati sono strumentali rispetto alla
comunitd, nel cui ambito convivono i professionisti
di orientamento della opinione pubblica in vista delle
decisioni di rilevanza collettiva.

La riduzione del Servizio Sanitario Nazionale ad ap-
parato esclude, quindi, Didentificazione dello stesso
Servizio come ordinamento giuridico.

E’ metodologicamente corretto affermare la com-
plementarieta dei singoli organismi compresi nel Servizio
Sanitario Nazionale. Tale complementarieta ¢ di natura
teleclogica, in quanto i compiti di tali organismi (e
conseguentemente la rispettiva organizzazione), ancer-
ché eterogenei, sono preordinati al raggiungimento
della finalita della salvaguardia della salute individuale e
collettiva,

Si deve precisare, comunque, che il fondamento
teleologico della  complementarietd  suindicata non
significa I’appartenenza al Servizio Sanitario Nazionale di
gqualunque organismo sanitario esistente nell’ordinamen-
to.

Invero non é sostenibile l'equazione tra Servizio
Sanitario Nazionale e sanitd pubblica.

Infatti, sono estranei al Servizio Sanitario Nazio-
nale la saniti militare e la relativa organizzazione,
nonché i Servizi sanitari dei corpi di Polizia, delle Fer-
rovie dello Stato, del corpo dei Vigili del Fuoco, del
corpo degli Agenti di Custodia (art. 6, lett. v), legge
23 dicembre 1978, n.833). Gli eventuali collegamenti
tra Servizio Sanitaric e organismi sanitari, estranei
al primo (es. art. 11 legge cit.), confermano la tesi
SOPIa €5pPressa.

L’ imposeibilitd di ammettere 'equazione tra sanita
pubblica (o di rilevanza collettiva in genere) e Servizio
Sanitario Nazionale importa che deve essere ribadita la
coerenza funzionale di clascun organismo compreso nel
Servizio Sanitario Nazionale rispetto agli obiettivi tipici
di questo. Il fatto che gli stessi organismi peossano
contribuire alla soluzione dei problemi tipici degli altri
settori della sanita pubblica, eterogenei rispetto al
Servizio Sanitario Nazionale, deve costituire una even-
tualiti o, comunque, un impegno secondario rispetto a
quello primario, che & definito dalla necessaria preordi-
nazione alle finalitd del Servizio Sanitario Nazionale.

Questa tesi pud essere ribadita in modo particolare
in relazione al disposto dell’art. 6, lett. o, legge 23
dicernbre 1978 n. 833. Tale norma, invero, disciplina,
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tra laltro, la competenza relativamente all'lstituto
Superiore di Sanita. Tale competenza deve essere esplica-
ta nel rispetto dei criteri posti daila legge 7 agosto 1973
n. 519 e dalla legge 23 dicembre 1978 n. 833. Il richia-
mo alla legge indicata da ultimo esprime il legame
funzionale. tra D'Istituto stesso e le finalita poste dalla
medesima legge (art. 1); finalitd che giustificano l'or-
ganizzazione costituente apparato del Servizio Sanitario
Nazionale [1].

Nel corso del dibattito parlamentare, preordinato
alla emanazione della legge 23 dicembre 1978 n. 833, fu
proposta la seguente formula: “L’Istituto Superiore di
Sanita & a disposizione del Servizio Sanitario Naziona-
le per tutte le ricerche, ecc.” [2]. Questa formula avreb-
be potuto indurre ad identificare ’estraneitd dell’Istituto
Superiore di Sanita rispetto al Servizio Sanitaric Nazio-
nale. Il rapporto tra le due entita sarebbe stato indicato
dal fatto di essere I'lstituto a disposizione del Servizio.
Tale legame sarebbe stato giustificabile “... per tutte le
ricerche, gli accertamenti ed i controlli tecnico-scientifici
connessi all’esplicazione delle attivitd previste dalla legge
istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale” [3].

L'introduzione della formula suindicata avrebbe potu-
to equivalere alla distinzione tra il ruolo, preminente, di
ricerca e Valtro, ausiliante, rispetto al Servizio Sanitario
Nazionale.

L’appartenenza al Servizio Sanitario Nazionale fu
particolarmente sottolinesta dall’'art. 7 della proposta
di legge n. 971 del 22 dicembre 1976 (Atti dells Camera
dei Deputati), ove Ilstituto Superiore di Sanitd veniva
indicato come Porgano tecnico-scientifico del Servizio
Sanitario Nazionale. Questa formula, priva di riferi-
mento al collegamento tra Istituto Superiore di Sanitd
ed una specifica Amministrazione, titolare di uno dei
livelli di competenza nel campo della gestione della
sanita pubblica, avrebbe favorito Pinterpretazione,
secondo la quale I'Istituto sarebbe stato identifica-
bile come uno degli organismi del Servizio Sanitario
Nazionale, inteso quale entitd “adespota™ {4],

Compiti dell Istituto Superiore di Sanita

Lstituto Superiore di Sanitd & privo dei compiti
tipici delle Unita Sanitarie Locali (art. 14, 19 e 25,
legge 23 dicembre 1978 n. 833). Il confronto tra I’art. 1,
legge 7 agosto 1973 n. 519, 'art 9 legge 23 dicembre
1978 n. 833 e le norme suindicate, dimostra la etero-
geneita fra i compiti dell’Istituto e quelli delle Unita
Sanitarie Locali.

L’Istituto difetta di compiti di ricovero e cura, sia
pure concorrenti con quelli di ricerca; per cid stesso
Plstituto non ¢ riconducibile agli istituti di ricerca
con compiti di ricovero e cura. Non potrebbe concluder-
si diversamente sul presupposto che lart. 9, primo
comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833, dispone nel
senso del compito di coflaborare con le Unitd Sanitarie
Locali. Infatti, la stessa norma precisa 1'ambito della
collaborazione, che deve consistere nell’offrire informa-
zioni e consulenze alle Unita Sanitarie Loeali. In effetti,

la legge 23 dicembre 1978 n. 833 ha disciplinato 1'lsti-
tuto sul presupposto della permanenza dei tradizionali
compiti, cosi come definiti dalla legge 7 agosto 1973 n.
519, che é testualmente richiamata dall’art. 6 lett. o,
legge 23 dicembre 1978 n. 833. Né, d’altra parte, nel
corso del procedimento legislativo preordinato all’
emanazione della citata legge, da ultimo, fu in alecun
modo prospettato il mutamento dei compiti tipici
dell’lstituto; le varie proposte differivano tra loro per la
maggiore o minore accentuazione del rapporto di aust-
liarieta dell’Istituto rispetto agli organismi del Servizio
Sanitaric Nazionale, ma tutte postulavano la permanenza
dei compiti tipiei dell’lstituto, cosi come definiti dalla
normativa previgente [5].

I compiti dell'lstituto sono desumibili, come si &
gia accennato, dalla legge 7 agosto 1973 n. 519; questa
definisce i suddetti compiti come strumentali rispetto a
quelli di diagnosi, cura, prevenzione ed igiene delle Unita
Sanitarie Locali e propedeutici rispetto alle decisioni di
governo del settore sanitario. Tali compiti, giusta l'art. 1
della legpe citata da ultimo, sono definibili nel modo
seguente: a) ricerca scientifica attinente alla salute
collettiva e individuale; b) accertamenti igienico—sani-
tari; ¢) ¢laborazione delle metodologie di sperimenta-
zione, di preparazione, conservazione, distribuzione e
somministrazione di farmaci, alimenti, preparati chimici
per lagricoltura, di classificazione dei farmaci energe-
tici usati nello sport; d) produzione, su richiesta del
Ministro della Sanita, di sostanze terapeutiche, profilat-
tiche, diagnostiche; e) aggiomamento professionale.

I compiti tipici dell’Istituto sono ausiliari e prope-
deutici, in quanto non -si risolvono nella erogazione
di un servizio assistenziale in funzione di prevenzio-
ne, cura o riabilitazione dei singoli utenti ¢ neppure
in interventi in funzione di igiene [0], in presenza di
specifiche situazioni.

LIstituto elabora delle metodiche e compie inda-
gini: le prime possono essere trasmesse agli operatori,
ai quali spetta erogare le prestazioni assistenziali o
attvare gli interventi del tipo suindicato; i risultati
delle indagini invece possono essere il presupposto per
I'adozione di specifiche misure di ripristino, di elimina-
zione di situazione di pericolo alla salute pubblica.

I compiti suindicati sono giustificati dalla irriducibi-
lita dei servizi sanitari alle sole prestazioni assistenziali e
aghi interventi puntuali in funzione di igiene. Sia le
prime, sia i secondi presuppongone una somma di
conoscenze e di indagini specializzate, da raggiungere o
realizzare in sede idonea. Ulteriore giustificazione della
competenza dell’lstituto risiede nella indispensabilita di
fondare le decisioni di governo deHa sanitd pubblica su
dati conosciuti e qualificati secondo metodologie di
indagini affidabili.

L'esigenza di assicurare scorte di medicinali, per le
contingenze pili diverse (art. 7, 3° comma, legge 23 di-
cembre 1978 n. 833), spiega la competenza dell’ Istituto
circa la produzione degli stessi medicinali.

Il fatto che sia opportuno assicurare l'istruzione per-
manente degli agenti impegnati nel Servizio Sanitario



Nazionale da ragione, altresi, della competenza ad
organizzare corsi, ecc.

I compiti dell’lstituto possono essere alternativa-
mente identificati: in modo generale, secondo un crite-
rio negativo ed infine avvalendosi di un criterio positi-
vo. In senso generale, & possibile identificare gli stessi
compiti, prescindendo dalla peculiaritd di ciascuno di
essi. Secondo il eriterio negativo, 1 compiti dell’Istituto
sono diversi da quelli di assistenza e di igiene. Secondo il
criterio positivo, i compiti suindicati sono definibili
come ausiliari rispetto a quelli assistenziali o di salva-
guardia dell’igienc.

Questo tipo di analisi & utile per definire il rapporto
tra 1 compiti dell'lstituto, quelli degli organismi di
governo e quelli delle strutture operative del Servizio
Sanitario Nazionale. Tuttavia, ¢ necessario soffermarsi
anche sui singoli compiti dell'Istituto, al fine di identi-
ficare la specifica posizione a questi spettante nel Servi-
zio Sanitario Nazionale.

La ricerca scientifica

Il compito della ricerca scientifica & delimitato,
giusta la legge 7 agosto 1973 n. 519 (art. 1, lett. a)
dal risultato da raggiungere (tutela della salute pubblica e
mantenimento della integriti psico-fisica dei cittadini).
Tuttavia, questo limite teleologico non & sufficiente a
definire il compito in gquestione. Infatti, la ricerca
scientifica spettante all’lstituto, atteso il limite suindi-
cato, sara irriducibile alla ricerca scientifica che si
compie in altri settori (es. quello delle telecomunicazio-
ni, dei trasporti, delle tecnologie di produzione, ecc.),
anche se pud stabilirsi un collegamento per analizzare gli
effetti di determinate soluzioni sul piano della salvaguar-
dia della salute individuale ¢ collettiva [7].

Tuttavia, la ricerca non costituisce, nell’ambito
dell’organizzazione sanitaria, un compito tipico dell'Tsti-
tuto Superiore di Sanitd. Infatti, lo stesso compito spetta
agli istituti di ricerca scientifica, sia pubblici, sia privati
(legge 23 dicembre 1978 n. 833, art. 42). Il fatto che tali
istituti possano esplicare assistenza sanitaria (compiti di
ricovero e cura), non significa in alcun modo assorbi-
mento della ricerca nell’assistenza [8]. La ricerca &
compiuta in sede operativa, posto che la diagnosi ¢ la
terapia sono ocecasioni di verifica dell’attendibilita di
ipotesi diagnostiche o terapeutiche o possone indurre ad
apprezzamenti cicca la necessitd di adattamenti delle
ipotesi o delle conclusioni metodologiche. La ricerca &
esplicata in sede universitaria, ove si ha il concorso e la
complementarietd fra la ricerca e le finalitd didattiche
tipiche di un organismo accademico [9].

1 compito di ricerca dell’lstituto, comunque, non &
identificabile nell’attivitd conoscitiva della diagnosi
o nell’approntamento della terapia; I'Istituto, infatti,
come si & gid precisato, & privo di compiti di assistenza e
eura. D’altra parte, queste ultime non sono identificabili,
dal punto di vista della qualificazione giuridica, come
ricerca. Infatti, tali attivita, pur implicando la conoscen-
za di fatti e la loro interpretazione, e pur contribuendo
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alla verifica delle metodologie gradualmente elaborate,
sono disciplinate, sotto il profilo giuridico, come etero-
genee rispetto a quella di ricerca. L’art. 45 DPR 20
dicembre 1979, n. 761, dispone nel senso dell’autorizza-
bilita del personale laureato, e appartenente ai ruoli per
l'accesso ai quali & indispensabile la laurea, ad assumere
incarichi di ricerca scientifica. Tale autorizzabiliti non
troverebbe spiegazione se non fosse prospettabile la
distinzione alla quale si & fatto cenno.

La ricerca, costituente il compito specifico dell’l-
stituto, non & definibile come una ricerca pura, da
distinguere rispetto alla ricerca applicata. Invero, questa
distinzione non é fondatamente sostenibile, attesa la
preordinazione delle conoscenze scientifiche alla solu-
zione di problemi specifici, per cui anche le conoscenze
che appaiono le pit distanti dalla applicazione sono
comunque a questa collegabili. D’altra parte, la ricerca
dell'Istituto ¢ un modo di essere della attivita funzionale
svolta dallo stesso Istituto. La ricerca in questione &
irriducibile ad un’attivitz conseguente ad iniziative
autonome dell’Istituto o delle persone addette ai singoli
organismi compresi nello stesso. L’identificazione di
quest’ultimo come modo di essere dell’apparato pubbli-
co sanitario e il nesso di ausiliarieta rispetto all’ufficio
ministeriale (art. 9, 1° comma, legge 23 dicembre 1978
n. 833) [10], implicano che anche la ricerca dellTstituto
sia definibile in base alle disposizioni impartite dagli
organi direzionali del Servizio Sanitario Nazionale, da
quelle ricavabili dall'organizzazione interna, dalle im-
postazioni claborate dalle persone preposte agli uffici
direzionali dell’Istituto stesso.

La ricerca non puo essere esplicata, comunque, in
settori diversi da quelli concernenti la tutela della
salute pubblica ¢ il mantenimento della integrita psico—
fisica dei cittadini (art. 1, lett. a, legge 7 agosto 1973 n.
519). Altro limite negativo ¢ dato dalla irriducibilita
della stessa ricerca a quella consistente nella diagnosi o
nella impostazione della terapia. L’organizzazione
dell’Istituto riflette i settori oggetto di ricerca da parte
dellTstituto stesso; Part. 4 della legge 7 agosto 1973, n.
519, dispone che la suddistinzione dei laboratori ¢ fissata
con decreto del Ministro della Sanitd, su proposta del
Comitato Amministrativo, del Comitato Scientifico,
sentito il Consiglio dei Direttori di Laboratorio (art. 62
legge citata). Questa normativa permette la determina-
zione, in via eteronoma (decreto ministeriale), dei
compiti di ricerca dellIstituto; l'esplicazione della
competenza ministeriale & condizionabile mediante la
prospettazione qualificata di settori di ricerca, di ambiti
di intervento, di necessiti conoscitive. Tale prospetta-
zione proviene dagli organismi dell’Istituto, dei quali
si ¢ fatto riferimento [11], competenti ad esprimere
sia la proposta, sia il parere. La determinazione dei
compiti di ricerca segue, quindi, ad un concorso di
contributi, tanto da permettere il raccordo tra l'espe-
rienza sanitaria operativa e le decisioni finali. Per altro
verso la rappresentazione dei bisogni, ecc., & preordinata
alla verifica dei fenomeni ed accadimenti rilevati. A tale
riguardo, non pud essere trascurato il riferimento al
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sistema informativo previsto dall’art. 27, legge 23
dicembre 1978, n. 833.

Le notizic desumibili dalle informazioni elaborate
dal sistema suindicato permettono Didentificazione
delle aree di intervento e possono indicare ipotesi
circa le cause dei fenomeni morbosi, dell’andamento di
questi, dei possibili rimedi preventivi, curativi ¢ riabilita-
tivi. Sul presupposto di queste ipotesi si possono impo-
stare le scelte operalive e predisporre vna adeguats
organizzazione; le scelte organizzative, comunque,
esulano dalla competenza decisionale dell’Istituto, giusta
quanto precisato, ancorché il procedimento, relativo alla
fissazione di tali tipologie, ed avente natura regolamen-
tare (artt. 4 e 62, legge 7 agosto 1973 n. 519), sia
preordinato alla formulazione di apprezzamenti qualifi-
cati in tema di bisogni ed ipotesi di ricerca [12].

L’ordinamento dell’Istituto, cosi come fissato dal RD-

17 ottobre 1941 n. 1265, disponeva nel senso della
esistenza dei seguenti laboratori: batteriologia (se-
zione medica ¢ veterinaria), biologia, chimica, epide-
miologia, fisica, ingegneria sanitaria, malariologia.
11 DM 25 febbraio 1971 (G.U. 14 dicembre 1971
n. 315), dispose cirea la pianta organica dei seguenti
laboratori: hiologia, chimica biologica, chimica tera-
peutica, elettronica, fisica, ingegneria sanitaria, micro-
biologia, parassitologia, veterinaria [13].

Il DM 30 aprile 1976 (G.U. 13 maggio 1976 n. 126)
disponeva che presso U'lstituto fossero costituiti i seguen-
ti laboratori: epidemiologia ¢ biostatistica, malattie bat-
teriche e virali, patologia non infettiva, parassitologia,
veterinaria, biologia cellulare ¢ immunologia, tecnologie
biomediche, farmacologia, chimica del farmaco, ali-
menti, tossicologia, igiene del territorio, radiazioni,
igiene del lavoro.

Il decreto suindicato, emesso posteriormente alla
entrata in vigore della legge 7 agosto 1973 n. 519, ¢
coerente rispetto alla tipologia delle discipline, sul
presupposto delle quali si compiono le ricerche da par-
te dell’Istituto; tipologia fissata dall’art. 10, 3° comma
n. 4, legge citata ¢ comprendente le seguenti discipline:
mediche ¢ biologiche, chimiche e farmaceutiche, fisiche
¢ tecnologiche. Il decreto citato, comunque, ampliava il
numero dei laboratori, estendendo ’ambito della ricerca
alla medicina preventiva (es. igiene del territorio, ra-
diazioni, igiene del lavoro).

Lo stesso decreto dava prevalenza numerica alle
ricerche ulteriori rispetto all'infettologia, e questa
ultima era integrata dall’analisi delle malattie virali
¢ dalla immunologia, che comprende lo studic delle
reazioni dell’orgenismo allorché in esso si introducano
elementi esterni, come batteri, virus, ecc..

11 DM 29 aprile 1982 (G.U. 14 maggio 1982) dispo-
ne un aumento dei laboratori e quindi dei settori di
ricerca e ribadisce I'ampliamento della ricerca a temi
diversi rispetto all'infettologia. I laboratori sono i
seguenti (art. 5 DM citato): alimenti, batteriologia e
micologia medica, biochimica clinica, biologia ceilulare,
chimica del farmaco, ematologia, epidemiologia e
biostatistica, farmacologia, fisica, fisiopatologia di

organo ¢ di sistema, igiene degli ambienti confinati,
igiene del territorio, immunologia, ingegneria biome-
dica, medicina veterinaria, metabolismo e biochimica
patologica, parassitologia, tossicologia applicata, tos-
sicologia comparata ed ecotossicologia, ultrastrutture,
virologia. _

E’ importante notare che, giusta art. 12 del DM ci-
tato, il laboratorio di epidemiologia esplica ricerea
sulle cause delle malattie, sia infettive, che non in-
fettive e anche con riferimento a fattori diversi da
quelli endogeni all'organismo; oggetto delle indagini
relative alla etiopatogenesi possono essere anche i
rischi ambicntali, testualmente indicati nel citato
art. 12. In tal modo & data rilevanza anche a fattori
patogeni di natura ambientale, in corrispondenza, del
resto, all'ampliamento delle conoscenze circa I’ inci-
denza dei fattori patogeni. La stessa infettologia &
oggetto di ricerca anche a livello cellulare, come si
desume dall’art. 25 del citato DM, concernente il labo-
ratorio di ultrastrutture, al quale spettano, tra l’al-
tro, le ricerche di microscopia elettronica di agenti
infettivi.

La ricerca, nell’ambito della tipologia prefissata, &
condotta secondo criteri elaborati dagli organi dire-
zionali dell'Tstituto (art. 9, legge 7 agosto 1973 m.
519). Tale norma, invero, dispone che il Comitato
Amministrativo deliberi il piano di utilizzazione dei
fondi stanziati per il funzionamento delllstituto e la
ricerca scientifica. L’art. 10, 3° comma n. 2 lett. c,
dispone che il Consiglio dei Direttori di Laboratorio
formuli la proposta circa il piano di utilizzazione dei
fondi stanziati in bilancio per il funzionamento dello
Istituto e la ricerca scientifica.

Nell’ambito delle disposizioni fissate dal Comitato
Amministrativo, spetta al Direttore del Laboratorio,
ausiliato dal Consiglio di Laboratorio, in funzione
consultiva, decidere sulla utilizzazione det fondi, e
snll’andamento del laboratoric (artt. 11 e 15, legge
citata).

Le decisioni del Comitato Amministrativo sono prece-
dute, oltre che dalle proposte del Consiglio dei Diret-
tori di Laboratorio, anche dalle prospettazioni sui
temi di ricerca, formulate dal Comitato Scientifico
(art. 13, 4° comma, n. 2, legge citata).

Dalle norme menzionate, sembra agevole dedurre che
la definizione dei singoli oggetti di ricerca ¢ imposta-
zione deile modalitd delle medesime ricerche seguono a
decisioni adoftate nell'ambito dell’lstituto, sia pure
mediante procedimenti espressivi di un concorso di com-
petenze,

Lart. 9, 3° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833
testualmente conferma tale autonomia, in quanto
dispone che Plstituto ... predispone i propri programmi
di ricerca”. Questa formula indica le modalita di attua-
zione dei compiti di ricerca e non i settori che sono
fissati, come si & precisato prima, in via eteronoma.
La scelta dei programmi deve essere coerente rispetto
alla tipologia degli interventi, determinata in sede di
programmazione sanitaria e alle proposte delle Regioni,



art. 9, 3° comma, legge citata. Questa possibilita decisio-
nale &, comunque, priva di esclusivita: infatti, il Ministro
della Sanita ha competenza-ad approvare i programmi di
ricerca deliberati dall’Istituto, art. 9, 3° comma, legge 23
tlicembre 1978 n. 833. :

Inoltre, 'azione dell'lstituto & condizionabile me-
diante la provvista delle persone preposte agli uffic
direzionali {artt. 7 e 13 legge citata nel testo modificato
dall’art. 9, 7° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833).

Altra occasione di condizionamento é data dalla posi-
zione funzionale del Direttore dell'lstituto rispetto
al Minisiro della Sanita. Il Direttore, infatti, deve rendere
conto al Ministro dell’andamento dellTstituto e a lui
riferisce circa ’attivita svolta dall’Istituto stesso {art. 14,
legge 7 agosto 1973 n. 519).

Sul presupposto dei dati a disposizione, il Ministro
pud prospettare, in sede di Comitato Amministrativo
(art. 7, 1° comma, legge citata), misure correttive o
proposte di azioni diverse da quelle svolte e pud indurre
il Direttore a suggerire correttivi idonei ad assicurare la
corrispondenza tra ’azione di ricerca dell’Istituto e le
esigenze di governo della sanita pubblica.

Un’ulteriore ragione di condizionamento risiede nel
fatto che le scelte dellIstituto devono essere funzio-
nalizzate alla programmazione sanitaria nazionale e
alle proposte formulate dalle Regioni che, a loro vol-
ta, devono essere coerenti con le linee di programma-
zione (desumibili, in difetto di una legge di program-
mazione, dalle norme sulle prestazioni sanitarie o da
quelle di finanziamento). E’ indispensabile che tale
funzionalita sia suscettibile di verifica, al fine di evitare
dispersioni di risorse, o di pregiudicare le possibilita ¢i
analisi circa la conformiti delle scelte programmatiche.
Tali possibilita devono essere salvaguardate.

La ricerce epidemiologica e le indagini informatiche

La legge individua uno specifico settore di ricerca,
al tempo stesso fissandone il relativo procedimento;
lart. 27, legge 23 dicembre 1978 n. 833, infatti, di-
spone nel senso dellistituzione del sistema informati-
vo sanitario. | dati forniti da detto sistema sono oggetto
di studio da parte dellIstituto Superiore di Saniti in
funzione epidemiologica e di valutazione complessiva
circa la funzionalita dei servizi sanitari ai vari livelli (art.
27, ultimo comma, legge citata). Questa norma impone
un particolare modo di essere della ricerca epidemiolo-
gica ¢ postula che essa debba necessariamente essere
compiuta presso 1'Istituto. La ricerca in questione, come
accennato, pud essere realizzata in vista della verifica
circa la funzionalitd dei servizi sanitari, al fine di sugge-
rirne delle modifiche e integrazioni.

La metodologia del servizio informativo, con riferi-
mento tanto ai fenomeni da memorizzare, quanto alle
tecniche di rilevamento, é fissata con Decreto Ministe-
riale, giusta l'art. 27, penultimo comma, legge citata.
Ancorché Darchitettura del sistema informativo sia
anche a base regionale, &, comungue, da escludere che
esso risulti condizionato da decisioni regionali. Infatti
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Vart. 27, penultimo comma, legge citata, dispone che i
modelli di rilevamento e di classificazione dei dati siano
uniformi su tutto il territorio nazionale. D’altra parte, la
preordinazione del sistema informativo al soddisfacimen-
to di esigenze organizzative unitarie (verifica della fun-
zionalitd dei servizi sanitari, conoscenza della epidemio-
logia, art. 27, ultimo comma, legge citata) esclude la
delineabilitd di posizioni di autonomia, relativamente
alla fissazione delle modalitd di acquisizione ed elabora-
zione dei dati.

La scelta del metodo di ricerca

Si pone il problema della scelta dei metodi di ricer-
ca. ,

La normativa vigente, alla stessa stregua di quella
anteriore, ¢ priva di disposizioni impositive circa i
metodi da impiegare. Si potrebbe osservare che questa
materia debba esulare da qualsiasi disciplina giuridi-
ca, attesa la incoercibilita delle impostazioni episte-
mologiche, sulle cui basi sono compiute le ricerche,
Lart. 9, 1° comma, legge 23 dicembre 1978, n. 833,
dispone, infatti, nel senso dell’autonomia scientifica.

In effetti, si potrebbe prospettare la possibilita di
una disciplina del metodo di ricerca, al fine di evita-
re che questa, sotto l'apparenza della sistematicita o
comunque della correttezza metodologica, possa implica-
re risultati distanti dalla realtd. Questa impostazione
deriva dal fondamento storicistico di gran parte dei
discorsi metodologici contemporanei e quindi dalla
tendenza ad identificare il problema della veritd, non
tanto nell'obiettivitd, quanto nella attualita [14].

II problema comungue ¢ risolto attraverso la preposi-
zione agli uffici di ricerca (laboratori) di personale
tecnico (cfr. piante organiche fissate dal DM 29 aprile
1982, citato sopra). La stessa organizzazione di tali
uffici, identificati a mezzo di nomenclature utilizzate
per designare discipline scientifiche (es. virologia, paras-
sitologia, immunologia, ecc.), costituisce un elemento
per ribadire che la ricerca deve essere compiuta secondo
le metodologie di investigazione dei fatti suscettibili di
verifica, Naturalmente questo non esclude la mutabilita
delle impostazioni metodologiche, dei criteri di indagini,
della determinazione degli indici rilevatori dei fenomeni,
ecc. Tale mutabilitd ha chiare conseguenze sulle ricerche
dell’Istituto, salva la possibilitd di interventi dei Direttori
di Laboratori ¢ dello stesso Direttore dell’Istituto, in
vista di una maggiore efficienza dei servizi di ricerca

“dell'Tstituto, Non si potrebbe condividere una diversa

conclusione sul presupposto della liberta della ricerca.
Infatti, con tale libertd concorrono anche esigenze
di efficienza e di economicita, tipiche di qualsiesi organi-
smo amministrativo pubblico [15].

L’autonomia scientifica, menzionata dal citato art.
9, designa una necessaria caratteristica del servizio
svolto dall'lstituto. Tale autonomia equivale a insu-
scettibiliti di mutare le conclusioni delle indagini o
ricerche in genere svolte nell’ambito dell’lstituto, se
non per riparare ad errori di metodica o per attnare
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diverse metodologie maggiormente attendibili. 1.’autono-
mia preclude, quindi, la legittimitd di misure eteroge-
nee rispetto alle esigenze metodologiche ed eventual-
mente preordinate ad interrompere le indagini, a modi-
ficarne i risultati o ad evitare che questi ultimi siano
utilizzati.

I.’autonomia scientifica & una caratteristica dell’at-
tivitd di ricerca e di indagine ed & preordinata al fine di
assicurare la veridicita o l'attendibiliti delle stesse, in
rapporto alle premesse epistemologiche. 1.’autonomia
suindicata non pud equivalere a insindacabilitd dei
metodi investigativi seguiti, tenuto conto del fatto che
questi, comunque, devono essere tali da permettere
acquisizioni conoscitive certe o quanto meno probabili.
Non &, pertanto, possibile opporre 'autonomia per giu-
stificare la scelta di qualsiasi procedimento di indagine.

D’altra parte L'art. 9, pilt volte citato, dispone nel
senso dell’autonomia scientifica, ma senza estendere tale
autonomia oltre 'ambito metodologico, giusta quanto
gid precisato. Da cid segue che per assicurare la coerenza
dell’azione deil’lstituto alle finalitd (eteronome) da
perseguire, é possibile intervenire con misure correttive,
direttive, programmatiche.

Settori estranei alla competenza dell'lstituto quale
organismo di ricerca

Lattivita &i ricerca dell'lstituto & inestendibile
ai settori delle malattie professionali, delle sostanze
nucleari ¢ dell’energia termoelettrica, della preven-

zione infortuni Questo limite si desume chiaraniente .

dall’ art. 9; 1° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833
ed & ribadito dall’art. 23, 4° comma, della stessa legge,
che dispone nel senso della competenza dell’lstituto
Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro,
relativamente alle materie suindicate. La scelta rappre-
sentata dalle morme citate & diversa rispetto a quella
proposta dal disegno di legge governativo 16 marzo
1977, Camera dei Deputati n. 1252, il cui art. 7, 2°

comma prospettava la competenza dell” Istituto Supe-
riore di Sanitd anche con riferimento agli studi e ricer-
che circa le “tecnologie con particolare riguardo ai
luoghi di lavoro™. In tal modo era proposta la concen-
trazione di competenza in capo all’lstituto anche per
quanto avrebbe avuto rignardo alla materia della
prevenzione degli infortuni e delle malattie professiona-
li, per cause connesse, alle tecnologie. Questa proposta
deve essere messa in rapporto a quella di soppressione
del’ENPI (art. 36 disegno citato) e di costituzione di
altro ente pubblico, con il compito di definire i criteri ¢

(3

i livelli di sicurezza * ai fini della omologazione, col-
laudo, controllo di esercizio di impianti, macchine,
apparecchi e strumenti . Pertanto, Ilstituto Superiore
sarchbe stato competente relativamente alle tecnologie,
mentre 'ente da istituire avrebbe avuto competenza in
tema di impianti, ece.. Questa distinzione sarebbe sta-
ta valida anche relativamente alla materia nucleare,
rispetto  alla quale PENPI era titolare di competenza,

in tema di prevenzione degli operatori rispetto alle radia-
zioni ionizzanti (DPR 13 febbraio 1964 n. 185). Il
riparto di competenze, del tipo suindicato, non avrebbe
implicato il supcramento della competenza del Comitato
Nazionale dell’Energia Nucleace (CNEN), per quanto ri-
guardava il controllo degli impianti nucleari, in vista
della salvaguardia dell’incolumita pubblica e privata.

La competenza dell’lstituto Superiore di Sanitd in
tema di prevenzione infortuni e malattie professionali
fu pilt nettamente delineata dalla proposta di legge 22
dicembre 1976, Camera dei Depatati n. 971, il cui
articolo 43 fu formulato in vista della soppressione
del’ENPI e dell’Associazione Nazionale Controllo
Combustione (ANCC) e dell’attribuzione delle relative
competenze in tema di ricerca alllstituto Superiore,
presso il quale era costituita una specifica sezione
[16]. La proposta di legge 3 febbraio 1977, Camera dei
Deputati n. 1105, fu formulata in modo da prospettare
la soppressione del’ENPI ¢ Uattribuzione all’lstituto
Superiore delle competenze sul centro di Monteporzio
Catone ¢ del Laboratorio Centrale dei Servizi ispettivi
del Ministero del Lavoro e della Previdenza Sociale
(art. 26, lett. b). Tuttavia alcuni dei parlamentari,
presentatori della proposta indicata da uvltimo, presen-
tarono ’'emendamento 9-1 [17], con il quale fu prospet-
tato I'ampliamento delle competenze dell’Istituto Supe-
riore di Sanitd anche al settore della prevenzione degli
infortuni e delle malattie professionali; tale ampliamento
avrebbe dovuto comportare la mancata istituzione
dellTstituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza
del Lavoro [18].

La proposta di legge 18 marzo 1977, Camera dei
Deputati n. 1271 era priva di proposte specifiche al ri-
guardo. La proposta unitaria elaborata in sede di 14
commissione permanente della Camera dei Deputati
(presentata il 9 dicembre 1977) fece menzione dellTsti-
tuto Superiore di Sanita (art. 9) e dell’Istituto Superiore
per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro (art. 21).
Tuttavia, non fu prospettato il diserimine specifico
tra i rispettivi ambiti di competenza, anche s¢ questa
carenza non avrebbe potuto precludere il riconoscimento
delle eterogeneité di un istituto rispetto all’altro.

La sopravvenienza della normativa sul’ENEA (legge
1982, n. 84) ha confermato I'impostazione organizzativa
gia introdotta dalla legge 23 dicembre 1978 n. 833
(artt. 9 e 24). Infatti l'art. 2 legge n. 84 citata, dispone
testualmente nel senso che PENEA impartisce le disposi-
zioni ed esercita i controlli relativi alla sicurezza nucleare
ed alla protezione sanitaria degli addetti ¢ delle popola-
zioni, riguardo alle radiazioni ionizzanti.

La divisione delle competenze non equivale ad assolu-
ta separazione. Infatti I’art. 23, 3° comma, legge 23
dicembre 1978 n. 833, testualmente dispone nel senso
della collaborazione tra lstituto Superiore di Sanita
e D'lstituto Superiore per la Prevenzione e Sicurezza
del Lavoro. Questa collaborazione postula la comple-
mentarietd delle competenze ¢ per cid stesso la loro
eterogeneita [19].



Le indagini

Le indagini esplicate dall’Istituto consistono in
anglisi di reperti, relativi a situazioni di rilevanza per la
igiene pubblica; riguardano la individuazione di tipologie
di entitd patogene ambientali o hanno ad oggetto i
prodotti farmaceutici. Le analisi sono previste dal DPR
22 luglio 1982, n. 571 e concernono, tra l'altro, la
revisione delle analisi preordinate all’accertamento
dell’esistenza o meno degli illeciti amministrativi, og-
getto della disciplina posta dalla legge 24 novembre
1981, n. 689, L’art. 20 del DPR. 22 luglio 1982, n. 571,
dispone presso quali istituti debbono essere condotte le
analisi di revisione; I'Istituto Superiore di Sanitd &
compreso tra questi. Tuttavia, il citato art. 20 dispone
nel senso della sussidiarietd della competenza dell’Istitu-
to Superiore di Sanita. Questo, infatti, put intervenire
quando le analisi concernono materie che non sono
attribuite ad altri istituti, testualmente indicati nello
stesso art. 20. L'Istituto ha competenza prioritaria nella
revisione delle analisi relative alle indagini in tema di
inosservanza delle norme sull’igiene degli alimenti (art. 2,
5° comma, legge 30 aprile 1962 n. 283; art. 19, 4°
comma, DPR. 26 marzo 1980 n. 327) [20].

L’lstituto esplica, in sede di revisione delle anali-
si, il compito di perito, le cui elaborazioni possono
essere utili per l'irrogazione delle sanzioni o per il
proscioglimento dall’accusa di responsabilita penale o
di tipo amministrativo. Tuttavia non si pud escludere
che i risultati delle indagini, in funzione di revisione di
analisi, siano utilizzabili per l'analisi degli andamenti
della morbilita, delle epidemiologie, dei fattori di rischio
delle sostanze patogene.

Le indagini concernenti le sostanze chimiche, che
danno luogo a rischio ambientale, sono previste dallo
art. 9, 3° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833. Que-
ste indagini sono giustificate dall’'ampliamento delle
- epidemiologie anche ai fatti di natura chimica, e non
solamente infettiva, esistenti nell’ambiente. L’inda-
gine, pur avendo ad oggetto entita incidenti sui possibili
procedimenti etiopatogenetici, tuttavia, pud costituire
I’occasione per indicare in situazioni, sia pure tipizzate,
di natura biologica, urbanistica, ecc., le cause o le
concause del riprodursi di certe sostanze rischiose.

Le indagini dell’lstituto non si concludono con atti
impositivi del dovere di astensione dal produrre o pro-
vocare tali sostanze. Infatti, 1’art. 9, 3° comma, dispone
testualmente nel senso della competenza dell’ Istituto
ad approntare e aggiornare l’elenco. La norma citata non
dispone quale autoritd pud fissare misure impeditive,
limitative, ecc. L'art. 4, 2° comma, legge citata, identi-
fica nel Presidente del Consiglic I’autoritd competente a
fissare ¢ a rivedere periodicamente i limiti massimi di
accettabilitd delle concentrazioni e 1 limiti massimi di
esposizioni ed inquinamento. Pertanto, si pud conclu-
dere che le indagini dell’lstituto siano preordinate alla
emanazione dei decreti da parte del Consiglio dei Mini-
stri.
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L’Istituto, infine, procede ad analisi sulla natura e
struttura dei farmaci in genere, al fine di identifica-
re il limite di accettabilita, di pericolosita, di incompati-
bilita e gli eventuali effetti secondari. Le indagini di
pertinenza dell'Istituto sono collocabili nell’ambito del
procedimento preordinato alla decisione sulla istanza di
autorizzazione alla produzione di farmaci o alla speri-
mentazione dei medesimi {21}

La produzione dei medicinali - La specializzazione e
Paggiornamento

La produzione di medicamenti avviene sulla base di
disposizioni impartite dal Ministro della Sanita (art.
1, lett. £, legge 7 agosto 1973, n. 519). Questo compito
risponde non tanto ad esigenze produttivistiche, quanto
alla necessita di assicurare una riserva di medicinali per
soddisfare i.bisogni di assistenza farmaceutica improro-
gabili. Spetta al Ministro della Saniti valutare Ventitd e
I'uzgenza del bisogno, in relazione anche all'incidenza
che la produzione dei farmaci da parte dell’lstituto pud
avere sulla finanza pubblica. Invero, la riserva di medi-
cinali potrebbe importare un notevole impegno di risorse
finanziarie, senza una corrispondente possibiliti di
realizzare dei ricavi, in relazione alla esigenza di distri-
buire nel tempo 'erogazione dei farmaci o di procedere
alla stessa erogazione gratuitamente o a prezzi solo
parzialmente remunerativi. Del resto 1'Istituto non é un
apparato imprenditoriale, tenuto a produrre secondo il
principio del necessario rapporte tra costi e ricavi, ma ha
compiti diversi, che vengono esplicati secondo il criterio
dell’eterofinanziamento, caratterizzato dalla disponibili-
ta di fondi, indicati nel bilancio di previsione e, almeno
prevalentemente, provenienti da entrate connesse alla
erogazione delle singole unita di servizio [22]. La produ-
zione di farmaci da parte dell’lstituto ¢ spiegabile pro-
pric sul presupposto della secondarietd del rapporto fra
profitto e perdite. Invero, ’osservanza di questo rappor-
to potrebbe essere di ostacolo alla produzione di farma-
ci, che pur risultano indispensabili, dai quali non sia
possibile ricavare un profitto conveniente.

Venendo ai compiti di specializzazione e di aggiorna-
mento (art. 9, 3° comma, legge 23 dicembre 1978, n.
833), essi differiscono sensibilmente dal compito di
aggiomamento € addestramento, previsto dall’art. 1,
lett. g, legge 7 agosto 1973, n. 519. Infatti l'art. 9
delimita la specializzazione e Paggiornamento agli
operatori sanitari, con esclusione del personale tecnico—
infermieristico. Questa esclusione non era prevista
dall’art. 1, lett. g; tale norma, al contrario, disponeva che
uno dei compiti dell’Istituto era ’addestramento tecnico

e la dizione usata avrebbe potuto permettere |” orpaniz-

zazione di eorsi anche per il personale infermieristico o
tecnico {es. tecnici di laboratorio, di radiologia, ecc.). Si
deve aggiungere che art. 9, 3° comma, indica quali
destinatari dei corsi gli operatori sanitari, prescindendo
da ulteriori specificazioni, mentre 1’art. 1,lett. g, delimi-
tava 'ambito dei destinatari con riferimento alla loro
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appartenenza alle amministrazioni pubbliche. Quindi, la
norma citata da ultimo precludeva l'organizzazione di
corsi per operatori impegnati in organismi estranei
all’amministrazione pubblica.

I corsi di specializzazione ¢ di aggiornamento, co-
mungue, non possono essere conclusi con titoli abilita-
tivi; tali corsi possono essere organizzati golo in ambito
universitario (DPR 10 marzo 1982 n. 162); DM 16
settembre 1982 - G.U. 6 ottobre 1982, n. 275 [23].
Si potrebbe. opporre che il termine “‘specializzazione”,
impiegato nella formula dell’art. 9, 3° comma, dovrebbe
indurre ad una conclusione diversa da guella suesposta.
Tuttavia, questo argomento esegetico & superabile, in
quanto il compito di attendere alla specializzazione in
funzione professionale spetta all’Universitd e non si
puo prospettare una confusione di ruoli tra lstituto e
Universita. Del resto, la distinzione dei ruoli & ribadita
proprio dall’art. 9, 3° comma, che, tra laltro, dispone
ne! senso della collaborazione tra Istituto e Universita.
Inoltre, non potrebbe essere giustificata una specializza-
zione professionale raggiungibile solo da operatori
sanitari € non da persone che ancora non hanno iniziato
Iattivita professionale.

Per altro verso la specializzazione, oggetto del com-
pito dell’lstituto, ¢ giustificabile sul presupposto della
distinzione rispetto alla specializzazione universitaria.
Infatti, la prima deve rispondere al bisogno di integra-
zione della preparazione di base degli operatori; la
specializzazione in esame consiste, pertanto, in un modo
di essere dellstituzione permanente, che ¢ pure com-
plementare rispetto allistituzione universitaria, sia
generale sia specializzata.

Non potrebbero essere disattese le suesposte conclu-
sioni sul presupposto della distinzione tra specializza-
zione e aggiornamento {art. 9, 3° comma, citato).
Infatti, l'istruzione permanente comprende tanto l'ag-
giornamento, quanto la specializzazione. Il primo con-
siste nel trasmettere conoscenze ulteriori rispetto a
quelle consolidate, la seconda si risolve nel comunica-
re metodologie di analisi, di diagnosi, di cura e di dire-
zione, diverse da quelle consolidate ¢ tali da permettere
la valutazione di fenomeni precedentemente sconosciuti
o assimilati ad altri.

L’organizzazione dellIstituto Superiore di Sanitd

L’organizzazione dell’lstituto & caratterizzata dalla
peculiariti delle strutture, secondo quanto indicato
nell’art. 9, 1° comma, legge 23 dicembre 1978, n. 833.
In effetti questa precisazione pud essere interpretata
solo come una specificazione, con riferimento allo
Istituto, del principio di efficienza dell’azione ammi-
nistrativa ¢ quindi della relativa organizzazione.

La. peculiarita dell’organizzazione equivale a funzio-
nalitd di quest’ultima rispetto ai compiti specifici del
medesimo Istituto. Per la veritd qualsiasi organizzazione
deve essere coerente rispetto agli obiettivi da raggiun-
gere. Quindi, la peculiaritd organizzativa non ¢ tipica
dell Tstituto, ma riguarda tutta Vorganizzazione pubblica.

I[stituto, in quanto preordinato al compimento di
ricerche e di indagini, é organizzato in laboratori (art. 4
legge 7 agosto 1973 n. 519 e art. 9, 6° comma, legge 23
dicembre 1978 n. 833, modificativo dell’art. 4, 2°
comma, legge citata prima).

I laboratori rispondono all’esigenza della ripartizione
tecnica del lavoro e della conseguente specializzazione
delle persone preposte al compimento di uno specifico
servizio. Sotto questo punto di vista non sussiste alcuna
differenza tra il laboratorio ed i singoli organismi ammi-
nistrativi costituenti un apparato amministrativo pubbli-
co. Anche tali organismi sono attuativi di una determina-
ta metodologia di divisione del lavoro. Tuttavia, la
distinzione tra gli organismi amministrativi ¢ identificabi-
le in base alla composizione degli stessi; composizione
che risulta funzionale rispetto agli obiettivi da raggiunge-
re. Tali organismi amministrativi possono assolvere il
compito di ausiliare ['ufficio titolare di competenza
decisionale (es. Ministro, Consiglio dei Ministri, Giunta
Regionale, Assessore, Sindaco, ecc.).

L’ intervento dell’organismo amministrativo puo ri-
spondere, malgrado il compito di ausilio, alla esigenza
di assicurare, comunque, il contributo tecnico—profes-
sionale all’adozione della decisione finale, spettante
al titolare dell’ufficio di origine elettiva [24].

L’organismo amministrativo potrebbe essere costitui-
to per decidere o formulare apprezzamenti in completa
indipendenza rispetto alle scelte dei titolari degli uf-
fici di origine elettiva. Altre volte l'organismo ammi-
nistrativo pud costituire la sede per la ricerca di so-
luzioni, previo temperamento di posizioni concorrenti
ed eterogence. La diversa tipologia degli organismi
amministrativi, della quale & stata data solo gualche
esemplificazione, importa anche la diversita dei titoli
sulla base dei quali viene operata la scelta delle persone
da preporre a tali organismi; titoli che possono essere di
natura professionale, o possono consistere nella partico-

lare provenienza delle persone o nella combinazione tra

la preparazione professionale ¢ il grado di rappresentati-
vitd.

I laboratori sono composti da personale teenico, se-
lezionato in base a procedure concorsuali. E’ esclusa,
quindi, qualsiasi rappresentativita quale titolo di parteci-
pazione al laboratorio. Questo modo di provvista del
personale importa che & esclusa la giustificabilitd del
metodo volontaristico per 'adempimento dei compiti di
indagine, ecc. dell” Istituto. Ancorché Vindagine dell’Isti-
tuto si inserisca nell’ambito di un procedimento da
concludere con atto imputabile ad organismo diverso
dall’Istituto stesso, i risultati raggiunti in sede di labo-
ratorio non sono condizionabili per motivi estranei alla
metodologia scientifica o di indagine in senso stretto.
In effetti, il laboratorio ¢ la sede di compimento delle
indagini rispondenti alle metodiche tipiche delle disci-
pline alle quali sono legati gli stessi laboratori. Questa
caratteristica é insuscettibile di discussione, tenuto conto
sia della preparazione professionale delle persone da
preporre ai laboratori, sia della organizzazione di questi

preordinata al compimento di ricerche o indagini in



distinti settori, secondo i criteri o le metodiche di
specifiche discipline [25].

Naturalmente per quanto riguarda i compiti di istru-
zione ¢ di produzione, potrebbero non essere sufficien-
ti o adatti i laboratori, per cui & necessario procedere alla
introduzione di altre tipologie organizzative. Tuttavia,
sia Distruzione permanente, sia la produzione devono
cssere svolte secondo criteri tecnici, attenendo alla
soluzione di problemi eterogenei, ma, comunque, di
natura tecnica.

La tecnicitd del livello organizzativo analizzato non
permette di concludere nel senso della riduzione dello
Istituto Superiore di Sanitd ad ezienda. In effetti questo
ultimo termine é solitamente impiegato, nel linguaggio
sopravvenuto a quello tradizionale, per designare
Ilidoneiti di un organismo amministrativo ad essere
valutato sotto il profilo del rapporto tra costi e benefici
o sotto quello della misurabilitd della efficienza. Sotto
questo punto di vista non sarebbe ravvisabile la ragione
di fare riferimento al termine azienda per identificare
certi organismi, distinguendoli, per ¢id stesso, da altri.
Infatti qualunqué organismo deve essere valutabile sotto
i profili suindicati, ancorché differenziate possono essere
le ragioni per attribuire a certi assetti organizzati mag-
giore utilitz di altri, posto che i primi sono stimati pia
rispondenti a specifiche esigenze collettive prioritarie.

Altra ragione addotta per il corretto uso del termine
azienda ¢ l'esigenza di precisare il hisogno di efficienza
che deve caratterizzare un determinato settore ammini-
strativo. Ma questa ragione non ¢ tale da giustificare il
ricorso allo schema dell’azienda, tenuto conto del fatto
che le esigenze di efficienza sono identificabili in qua-
luonque settore dell’Amministrazione pubblica [26].

Non potrebbe essere giustificata un’analisi azienda-
listica dellTstituto sul presupposto dell’attivita produt-
tivistica dallo stesso Istituto svolta. Al riguardo si deve
osservare che qualunque organismo pubblico puo dar
luogo alla formazione di utilita nuove rispetto a quelle
preesistenti, per cui non ¢ possibile procedere in modo
metodologicamente corretto allo studio degli organismi
amministrativi pubblici da un punto di vista produtti-
vistico. Non potrebbe concludersi diversamente sul pre-
supposto della natura tecnica dell’attivita dell’Istituto.
Invero non sussiste alcuna implicazione necessaria tra
attivitd tecnica e attivitd produttiva, tenuto conto che
quest’ultima & ravvisabile anche in attivita indipendenti
da metodologie scientifiche; al riguardo si pud fare
riferimento agli uffici di stato civile, alle conservatorie
dei registri immobiliari, ece.

Per altro verso Panalisi aziendalistica, per quanto
riguarda 1Tstituto Superiore di Sanita, sarebbe scor-
retta in quanto lo stesso Istituto & irriducibile ad un’ im-
presa, ancorché possa essere incaricato della produzione
di farmaci. Infatti, i costi connessi all‘attivita dellIstitu-
to non sono finanziati con le entrate derivanti dalla
crogazione delle singole unitd di servizio o dei prodotti
dello stesso lstituto.

QOltre tatto, gran parte dei servizi (ricerca, consulenze,
istruzione permanente) & erogata indipendentemente
dalla corresponsione di uno specifico compenso.
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Aliri servizi sono erogati sul presupposto del paga-
mento di tariffe, fissate in modo eteronomo (¢fr. la
tabella allegata alla legge 7 agosto 1973 n. 519, modifi-
cata con DPR 23 febbraio 1982 - G.U. 31 maggio
1982 n. 147). La stessa produszione di farmaci potrebbe
essere preordinata alla costituzione di scorte e quindi
all'immobilizzo di capitali o anche alla erogazione gratui-
ta degli stessi farmaci. La gestione finanziaria dell Tstitu-
to non pud cssere caratterizzata dalla presenza del conto
profitti e perdite, in coerenza con la natura di organismo
di erogazione dellTstituto stesso; I'art. 26 legge 7 agosto
1973 n. 519 dispone, difatti, nel senso della imputazione
delle spese al bilancio di previsione [27]).

Il livello direzionale -

L’organizzazione dell’Istituto comprende anche un li-
vello direzionale, costituito da una pluralitd di organi
specificamente indicati dagli‘artt. 6 e segg., legge 7 agosto
1973 n. 519. L’esistenza del livello divezionale si spiega
in rapporto a tre esigenze distinte ma concorrenti.
Anzitutte procedere alla selezione dei programmi di
ricerca possibili; questi, pur dovendo coincidere con i
settori di ricerca fissati in modo eteronomo [28], posso-
no essere tra loro differenziati, posto che la coincidenza
con il settore di ricerca non equivale ad upicitd di
programma.

La scelta dei programmi concorre con quella delle al-
tee iniziative. Altra esigenza da soddisfare, connessa
intrinsecamente a quella suesposta, & quella relativa
al riparto dei fondi assegnati all'lstituto. Ulteriori
finalitd da perseguire con la organizzazione del livello
direzionale sono quelle della verifica di efficienza del-
Pattivitd svolta, di impartire le disposizioni idonee ad
assicurare l'inizio e il compimento delle attivita, di
prospettare o adottare.le misure correttive rispetto a’
situazioni di 1neffmlenza, risconirabili nell’esperienza
dell’Istituto.

La scelta dei programmi e delle iniziative & disposta
dal Comitato Amministrativo, che distribuisce, quindi,
anche i fondi a disposizione. La scelta del Comitato
Amministrativo é preceduta dalle prospettazioni del
Comitato Scientifico (art. 13, 4° comma n. 1, legge 7
agosto 1973 n. 519) e del Consiglio dei Direttori di
Laboratorio (art. 10, 2° comma, n. 2 lett. a, e, legge
citata). La decisione del Comitato Amministrativo
congegue dalla analisi di due esperienze attinenti la
sanitd pubblica: la prima é l'esperienza svolta nel-
I’ambito dellIstituto da parte degli operatori tecni-
ci, che si esprimono attraverso il Consiglio dei Direttori
di Laboratorio, a sua volta collegato ai singoli Consigli di
Laboratorio art. 10, 2° comma, n. 2lett. a, art. 11 legge
citata). L’altra esperienza & quella tecnica e di governo
del settore sanitario, svolta al di fuori dell’Istituto o che
costituisce il fondamento dei contributi provenienti dalle
persone preposte agli uffici direzionali dello stesso
Istituto.

In particolare, si deve tener conto della composi-
zione del Comitato Amministrativo, presieduto dal
Ministro della Sanitd o dal Sottosegretaric delegato
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dal Ministro (art. 7, 1° comma legge citata); del Comita-
to fanno parte tre esperti di nomina ministeriale (due dal
Ministro della Sanita e uno dal Ministro del Tesoro), due
esperti di origine regionale (in difetto della designazione
degli esperti, il Ministro della Sanitd nomina due Assesso-
ri Regionali alla sanita, art. 7, 1° comma, lett. d, legge
citata), due esperti designati rispettivamente dall’ANCI ¢
dall’UPL, il Capo dei Servizi Amministrativi, ¢ infine, tre
persone scelte, con il metodo elettorale, dal personale
dellIstituto. La composizione del Comitato consente di
avvalersi dell’apporto, ai fini decisionali di persone
che, pur interessate ai problemi della sanita pubblica,

hanno posizioni differenziate, idonee a garantire un

csame contemporanco delle possibili scelte circa le
iniziative ¢ i programmi dellIstituto.

La composizione polivalente del Comitato Ammini-
strativo si spiega in rapporto alla strumentalita dell Tsti-
tuto rispetto al Servizio Sanitario Nazionale (art. 9 legge
23 dicembre 1978, n. 833). Pertanto 1'azione dell’lstitu-
to, ancorché prevalentemente tecnica, non puo cssere
determinata unicamente sccondo i criteri condivisi dai
professionisti in servizio presso 'lstituto.

Un’ impostazione organizzativa del livello direziona-
le, tale da importarc una scelta del tipo suindicato,
avrebbe contraddetto il rapporto di funzionalita di cui
si ¢ fatto cenno. Risulta, pertanto, pgiustificata Ior-

ganizzazione di un livello direzionale, del quale siano..

chiamati a far parte, con funzioni decisionali, persone
che abbiano congenialita ai problemi della sanita pub-
blica, che possano apprezzare i bisogni di ordine sani-
tario anche con riferimento alle esigenze di governo
della sanita, della distribuzione delle risorse dispo-
nibili, della fattibilita delle Iniziative commisurate
alle attrezzature esistenti o future, all’andamento dei
fenomeno patogenetici, alle tematiche della prevenzione
e della riabilitazione.

Le risorse del Comitato Amministrativo, concernenti
le scelte programmatiche dellTstituto, sono precedute
dall’avviso espresso dal Comitato Scientifico, giusta
quanto gid precisato sopra. I componenti il Comitato
Scientifico sono in numero di venti, sono tutti esper-
ti, la cui professionalita ¢ assicurata dal fatto che devoneo
essere scefti nell'ambito dell’Universitd, degli istituti a
carattere scientifico, del CNR, dei presidi igienico—sani-
tari regionali (art. 13, lett. b, 1° comma, legge 7 agosto
1973 n. 519, nel testo modificato dall’art. 9, 7° comma;
legge 23 dicembre 1978, n. 833). Gli esperti sono nomi-
nati con decreto del Ministro su designazione del Consi-
glic Sanitaric Nazionale [29]. Tale norma, pur accen-
tuando la scelta secondo criteri volontaristici, atteso
lintervento del Consiglio Sanitaric Nazionale, tuttavia
assicura la professionalita delle persone chiamate a far
parte del Comitato Scientifico. Tali personc non elabo-
rano gli indirizzi con riferimento alle esigenze di gover-
no, o finanziarie della sanitd pubblica; tuttavia, proprio
la loro estraneita all’Istituto costituisce un’occasione per
rappresentare dei bisogni, delle possibilita di ricerca,
di intervento, ecc., senza dover subordinare la formu-

* lazione delle proposte alle impressioni dei soli profes-

sionisti dell'Istituto.

I livello direzionale dell’lstituto comprende anche
I'Ufficio del Direttore, al quale spetta assicurare che
I'azione dell’lstituto sia svolta efficientemente, sot-
to i profili della sufficienza dei mezzi, dellidoneita
delle persone, dell’osservanza degli obblighi di servi-
zi, della migliore utilizzazione possibile sia delle persene,
che delle attrezzature esistenti.

Nell'esplicazione della competenza assegnatagli, il
Direttore dell’lstitutc pud verificare anche la funzio-
nalitd dell’azione svolta nell’ambito dei laboratori
o comunque degli organismi costituenti ITstituto,
al fine di accertare se le metodiche impiegate siano
le piu rispondenti ( dal punto di vista finanziario, dei
risultati, dell’attendibilita delle notizie ricavate ) agli
obiettivi da ragghungere. Tale aspetto della compe-
tenza del Direttore attiene alla verifica di coercnza
della azione dell’lstituto, rispetto alle scelte program-
matiche operate nelle sedi competenti. Coerensza che
non pud essere ridotta solo ad un’analisi efficienti-
stica o aziendalistica dei risultati. Gli interventi del
Direttore possono essere preordinati a prospettare
mutamenti programmatici, modifiche nei finanzia-
menti, lintroduzione di nuovi criteri organizzativi,
ecc.  Per altro verso, il Direttore potrebbe segnalare
ai Direttori di Laboratorio, ai direttori dei corsi di
aggiornamento, dei centri di produzione, ecc. le mi-

sure opportune ad assicurare 1° efficienza dell” Isti-

tuto.

E’ da ricollegare al livello direzionale I'Ufficio
del Direttore del Laboratorio (artt. 6 ¢ 15, legge 7 ago-
sto 1973 n. 519). Spetta ad esso garantire, nell’am-
bito del Lahoratorio, lefficienza dei servizi, la loro
economicitd, la coerenza rispetto alle scelte pro-
grammatiche opérate nelle sedi competenti. La
competenza del Direttore permette di adottarc anche
misure impositive di specifiche condotte nei confronti
dei singoli addetti al laboratorio. Tale affermazione ¢
fondata sulla disposizione, che attribuisce al Direttore
del Laboratorie il compito non solo di coordinare, ma
anche di dirigere (art. 15, 1° comma, legge citata).
Naturalmente la competenza del Direttore deve cssere
esplicata in rapporto alle esigenze di funzionamento
del laboratorio; un’eventuale eccedenza degli atti del
Direttore rispetto alle esigenzc suindicate importa la
invalidita degli stessi.

Propric l'inerenza di tale competenza alla necessita
di garantire D'efficienza del servizio giustifica D'espli-
cazione della stessa competenza anche relativamente
alle questioni di ordine tecnico. Infatti, lart, 11
legge 7 agosto 1973 n. 519 dispone che il Consiglio di
Laboratorio ¢ consultato dal Direttore per dare avvisi,
tra l'altro, sulla “conduzione tecnica del laboratorio™
(4° comma, lett. b). L'intervento del Consiglio di La-
boratorio non ha carattere esclusivo, posto che esso ha
natura consultiva, 1l destinatario dell’avvieo del Con-
siglio ¢ il Direttore, al quale spetta decidere anche
sulla conduzione tecnica del laboratorio. Il fondamen-

to della competenza del Direttore risiede nell’assenza di
una sfera di autonomia esclusiva dei servizi tecnici,

come giustamente precisato sopra. La tecnicitd infatti



deve cssere coerente alle esigenze funzionali dell’ Isti-
tuto.

Pertanto & ampiamenie spiégabile che anche a livello
di laboratorio sia costituito un ufficio con compiti
direzionali, preordinati, anche sotto I'aspetto tecnico, a
garantire la coerenza alla quale si & fatto cenno.

Il legame tra Istituto Superiore di Sanitd e il livello
di governo della Sanitd

La preordinazione dellTstituto al soddisfacimento
dei bisogni immanenti nell'organizzazione della sanita
pubblica [30], pone il problema della condizionabilita
dell’lstituto rispetto alle scelte di Governo concer-
nenti il settore della stessa sanitd pubblica. Questo
problema non pud essere risolto con lindicazione
dell’ Istituto quale organo tecnico—scientifico del
Servizio Sanitario Nazionale (art. 9, 1° comma, legge
23 dicembre 1978 n. 833) [31]. Infatti, questa caratte-
ristica esprime la funzione esplicata dall’ Istituto rispetto
al servizi sanitari, ma non offre elementi sufficienti per
stabilire il legame tra il livello di governo del Servizio
Sanitario Nazionale ¢ 'Istituto.

Liart. 9, 1° comma, dispone, altresi, nel senso della
dipendenza  dell’lstituto  dal Ministro della  Sanita.
Questa norma, confermativa di altre previgenti [32],
offre uno spunto circa la soluzione del problema
suindicato. In effetti, non potrebbe affermarsi pu-
ramente ¢ semplicemente che il Ministro della Sanita
sia titolare dell’Ufficio di Governo mei confronti
dell’Istituto.

Invero, le grandi scelte programmatiche e finanziarie
relative alla sanitd pubblica non sono disposte con at-
to del Ministro della Sanita, cosl come in precedenza
non erano determinate dal Ministro dell'Interno. Tali
scelte, rispetto alle quali deve essere commisurata
Pazione delllIstituto, pur studiate, proposte e sostenute
dal Ministro della Sanitd; sono disposte con la legge di
determinazione del Fondo Sanitario Nazionale (art. 51
legge 23 dicembre 1978 n. 733), dal Piano Sanitario
Nazionale (art. 53 legge citata) o dalle leggi o comun-
que dalle fonti che determinano la tipologia delle pre-
stazioni erogabili da parte degli organismi compresi
nel Servizio Sanitario Nazionale. Sul presupposto deile
linee di tendenza derivanti dalle scelte suindicate,
suscettibili di precisazioni ulteriori in base all’analisi dei
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dati acquisiti a mezzo dei sistemi informativi, & possibile
la determinazione dei settori di ricerca, fissati attraverso
la introduzione dei laboratori (art. 4, 2° comma, legge 7
agosto 1973 n. 519, nel testo modificato dall’art. 9, 6°
comma, legge 23 dicembre 1978, n. 833) [33].

Ulteriore intervento in funzione di Governo ¢ dato
dall’approvazione dei programmi di ricerca da parte del
Ministro, che in tal modo esplica non tanto una compe-
tenza collegiale {quale Presidente del Comitato Ammini-
strativo dell’Istituto), di tipo direzionale [34], quanto
una competenza pit elevata, in quanto suscettibile
di condizionare le scelte disposte dal Comitato Ammi-
nistrativo, in vista di un apprezzamento di compatibilita
fra le decisioni provenienti dalllstituto. e le grandi
scelte, di cui si é fatto cenno.

La competenza ministeriale ¢ il suo collegamento alla
programmazione sanitaria (art. 9, 3° comma, legge 23
dicembre 1978 n. 833) implicano che I'lstituto non pud
essere destinatario di disposizioni provenienti dalle
Regioni. Queste possono prospettare iniziative attuabi-
li da parte dellTstituto (art. 9, 3° comma citato); tutta-
via, le prospettazioni in argomento non sono vincolanti
per I'lstituto, ma devono essere opportunamente valuta-

" te da questo e poi dal Ministro della Sanit3, in vista della

loro accettazione totale o parziale, ovvero del loro
rifiuto, in quanto pii 0 meno conformi rispetto alle
esigenze sanitaric, cosi come classificate in sede di
programmazione sanitaria e di finanziamento det servizi.
Questa conclusione trova ulteriore riscontro nel disposto
dell’art. 9, 1° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833,
secondo cui & possibile la collaborazione dell’lstituto con
le Regioni; tuttavia, tale collaborazione deve essere
disciplinata secondo i criteri fissati in sede di coordina-
mento dell’attivitd amministrativa regionale (art. 5 legge
citata),

Pertanto, si pud concludere che la dipendenza dal Mi-
nistro equivale a competenza dello Stato, secondo di-
stinti livelli, ad esplicare il governo sull’azione dell’stitu-
to. Da ci6 segue che quest’ultimo non & un organismo
disponibile, incondizionatamente, da qualsiasi autorita
compresa nel Servizio Sanitario Nazionale. Per altro
verso tale dipendenza non equivale ad esclusivitd di
competenza statale per quanto riguarda |” impostazione
dell’azione dell'Istituto, che ¢ titolare di competenze
direzionali e pud essere destinatario di richieste regionali,
sia pure selezionabili in sede statale.

NOTE

1. La propoesta di legge sulla quale fu chiamata a decidere la Camera dei Deputati era stata formulata, per quanto riguarda ['Istituto
Superiore di Sanitd, senza alcun riferimento alla legge istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale (¢fr. art. 6 lett. o in Atti parlementari
Camera dei Deputati - discussion; - seduta del 12 gennaio 1978, p- 13791}, 1l riferimento suindicato fu promosso dalla Commissione
incaricata di esaminare le proposte (cfr. ivi 13794). Tale integrazione ha permesse di distinguere la formula dell'art. 6, lett. o, DPR
24 luglio 1977 n. 616, che disponeva nel senso della riserva di competenza statale, relativamente all’Istituto Superiore di Sanitd,
secondo le norme di cui alla legge 7 agosto 1973, n. 519. Sulla problematica posta da quest'ultima formula ¢fr. R. lennotta in
AA V.V, Commento al decreto 616, coordinato da Capaccioli ¢ Satta, Milano 1980, 1, 569 SegE.

2. ¢fr. Emendamento 97, in Atti ¢it. sub nota 1, 13808,

3. ¢fr. Emendamento citato sub nota precedente.
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4. cfr. S. Cassese, Il sisterna amministrative italicho, Bologna 1983, 145, ove si utilizza il termine “adespota” per indicare un servizio che
¢ irriducibile a quello collegabile ad un soggetto giuridico. Al tiguardo si deve sottolineare I'improprietd del termine adespota, il cui
significato ¢ simmetrico a quello di “despota”, con il quale s dovrebbe designare 'organismo titolare della competenza ad esplicare il
governo di un determinato settore. Per la veritd, il termine despota induce a ravvisare larbitrarietd dell’azione svolta in funzione di
governo. In effetti non ha importanza, ai fini dello studio di un servizio pubblico, I'identificazione dei soggetti compresi nel servizio o
comungue tali da poter incidere sullo stesso servizio. Infatti, il soggetto ¢ I’entitd trattata alla stregua di una persona, secondo il
diritto. Tuttavia, i soggetti possono essere titolari di competenze variabili, a seconda dei regimi giuridici fissati per ciascuna categoria
di soggetti o addirittura per ciascun soggetto. Sotto questo punto di vista, non pud essere accolta la tesi dell’assenza di un’ organiz-
zazione di governo del Servizio Sanitario Nazionale per i difetto di appartenenza dello stesso Servizio ad un soggetto. Per le stesse
ragioni non pud essere condivisa la posizione consistente nel ridurre il servizio suindicato a soggetto. Analogamente, non pud essere
condivisa la posizione consistente nel ridurre il gervizio suindicato a soggetto giuridico, per il fatto di ravvisare la peculiaritd della
disciplina di quest’ultimo (cfr. in tal senso P. Vaiano, Panorama attuale degli enti territoriali, Consiglio di Stato, 1983, 2,1031). In-
fatti, tale identificazione non permette di distinguere i diversi ruoli, in termini di compiti, spettanti ai vari organismi compresi nel
Servizio Sanitario Nazionale. Daltra parte, la riduzione del Servizio a soggetto importerebbe la sostanziale omogeneizzazione di tali
organismi, in contrasto con le diversitd non solo dei ruoli, ma anche dei patrimoni, delle competenze dispositive, della riferibilita delle
attivitd esplicate dai vari agenti del Servizio Sanitario. L'opportunitd di evitare tale omogeneizzazione si pud verificare con riferimen-
to all” assunzione delle obbligazioni, alla delineazione delle responsabilitd patrimeniali, soprattutto per eventuali illeciti commessi dai
dipendenti dei singoli organismi, all’ alienazione e aequisizione di patrimoni. Infine, la riduzione della soggettivitd a forma sintetica,
per esprimere la peculiaritd di una disciplina, non appare giustificata, tenuto conto del fatto che non si potrebbe trovare un termine di
raffronto, costituente la disciplina generale, rispetto al quale sia possibile delineare la peculiaritd della disciplina del Servizio Sanitario
Nazionale. Risulta corretto, dal punto di vista metodologico, distinguere il problema della personalitd giuridica da quello dei modi di
distribuzione dei compiti e di individuazione di questi ultimi, fra gli organismi che attendono ad un servizio pubblico. La riconosci-
bilité della persona giuridica attiene sopratutto al tema della titolaritd dei comportamenti e dei patrimoni; I" identificazione dej
compiti concerne I’analisi delle possibilitd di condizionamento dei vari organismi, del tipo suindicato, in vista sia dell'indirizzo (orga-
nizzativo, finanziario, della selezione delle utenze, della tipologia delle prestazioni, ecc.), sia della resa (per efficicnza, economicitd,
consenso dell’utenza, attuazione delle finalitd, ece.) del servizio. Non € corretto metodologicamente sia confondere le due questioni
suindicate, sie svalutare del tutto il problema della personalita giuridica. Un esempio di analisi fondata sulla coincidenza delle proble- -
matiche alle quali & é fatto riferimento si pué desumere da Fera-Truini, I! modello di governo della sanité — spunti ricostruttivi,
Ragiusan, 1984, n. 1, 12, ove ¢ colto il tema del condizionamento degli organismi e si sottolinea il legame tra I'Unitd Sanitaria e
il Comune, I’Associazione dei Comuni e Ja Comunitd montana. Tuttavia, proprio da tale legame si trac argomento per escludere
la riducibilitd dell’Unitd Sanitaria Locale a persona giuridica.

5. Lart. 9 della proposta unificata, elaborata in sede parlamentare; fu formulata, per quanto riguarda i compiti dell’Istituto, nel modo
seguente: “(I'Istituto)... collabora con le regioni per P"attivitd dei presidi igienico-sanitari, che operano nel loro territorio”. Questa
proposta fu approvata dalla Camera dei Deputati nella seduta del 12 gennaio 1978 (cfr. Atti cit. sub nota1,13813). La stessa pro-
posta non fu oggetto di richieste di emendamento (cfr, Atti cit., 13812) da parte dei parlamentari, che pur avevane contribuito alla
presentazione della proposta di legge 23 dicembre 1976, Camera n. 971, secondo cui (art. 7) “L'Istituto ... € organizzato in laboratori
con lo scopo di procedere alle attivitd di ricerca scientifica e di controllo sanitario che favariscono i compiti indicati negli artt. 3. 4 e
5 (profili assistenziali internazionali, difesa contro I'inquinamento, ecc.) e realizza, inoltre, la colizborazione tecnico-scienutica con i
presidi igienico-sanitari che operano nell'ambito regionale”. L’art. 7 del disegno di legge 16 marzo 1977, Camera dei Deputatin, 1252
(presentato dal Governo), fu del seguente tenore “... L’attivits di ricerca scientifica & svolta anche in collegamento e in collaborazione
con gli istituti pubblici a carattere scientifico...”. Lo schema di norma confermava dunque la finalitd di ricerca dell'Istituto; questo
avrebbe potuto instaurare rapporti con le “..strutture regionali di sanitd pubblica...” da disciplinare “..nellambito dell’attivitd
governativa di indirizzo e di coordinamento™, La proposta di legge 11 febbraio 1977 Camera n. 1145, art. 8, prospettava I'lstituto
come “...organo tecnico-scientifico del Ministro della Sanitd e del Consiglio Sanitario Nazionale... (esso), inoltre, provvede all’attua-
zione dei compiti di cui al successivo art. 37", Tali compiti erano indicati in quelli relativi alla ricerca, alla sistemazione dei dati, alla
impostazione di soluzioni tecniche nel settore della prevenzione infortuni. Le proposte di legge 3 febbraio 1977 n. 1105 Camera e
18 marzo 1977 n. 1271 Camera, erano prive di specifiche formule relative all'Istituto. Le proposte suindicate sono state pubblicate,
con le relative relazioni, in Ulstituzione del Servizio Sanitario Nezionale, a cura del Centro Studi del Ministero della Sanitd, vol. 2,
n.1,sd., 3 segg. ‘

6. Sulla distinzione fra assistenza sanitaria e igiene ¢fr._R, Isunotta, La distinzione deve essere evidenziata per riconoscere la diversita
delle metodiche attinenti, rispettivamente, all’ assistenza € all’ igiene, delle capacitd richieste per erogare I'una e salvaguardare Paltra,
delle organizzazioni assistenziali e di quelle preordinate agli interventi in funzione di igiene. Altro € il problema di assicurare la
effettiva complementarietd fra i due tipi di servizio, La diversitd e, al tempo stesso, la concorrenza dei problemi indicati sono state
trasctirate dagli interpreti, che hanno ravvisato, nell’introduzione dell’Unitd Sanitaria Locale, un superamento della diversitd delle
competenze (cfr. in_senso critico su questa impostazione interpretativa Id. in A.A. V.V. Commento al decreto 616, coordinato da
Capaccioli e Satta, Milano 1980). .

7. Per un esempio di ricerca in vista dell’introduzione di innovazioni tecnologiche nelle imprese industriali, ¢fr. legge 17 febbraio 1982,
n. 46; DM 28 aprile 1982, G.U. 12 giugno 1982, n. 160; DM 17 giugno 1983, G.U. 11 ottobre 1983, n. 279; DM 27 luglio 1983,
G.U. 6 agosto 1983, n. 215. Tali atti disciplinano le attivitd di ricerca, soprattutto al fine di favorire il finanziamento agevolato della
stessa attivita.

8. L’assorbimento indicato nel testo ¢ precluso non solo dalla eterogeneitd della ricerca rispetto all’assistenza, ma anche dalla normativa,
segnatamente in tema di controllo, che postula la concorrenza tra i compiti di ricerca e quelli di assistenza (art. 42 legge 23 dicembre
1978 n. 833). Naturalmente la concorrenza non significa conflittualitd, tenuto conto della complementarietd dell’'un compito rispetto
allaltro. Cfr. sugli istituti del tipo suindicato De Cesare, ghi “Istituti di ricovero e di cura a carattere scientifice”, in La riforma
sanitaria, come attuarls, come gestirla. Roma, 1979. 417 segg.; Id., “Le cliniche universitaric e gli enti di ricerca e le relative conven-
zioni”, ivi 431 segg.; Id., “Gli enti ¢ gli organismi del settore oncologico”, in A.A.V.V.; Gk enti pubblici sonitari, a cura di N. Papaldo,
Padova 1977, 214 segg.; 1., “L'assetto degli enti ospedalieri: le cliniche universitaric ¢ gii istituti scientifici”, in Atti del XV eonvegno
di studi di Scienza del’Amministrazione. Milano 1971, 271 segg. La peculiaritéodegli istituti di ricerca scientifica, cos! come quella di
altri organismi pubblici di ricerca (es. Universitd), sono postulate dall’art. 9,4 comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833, secondo cui
I'Istituto esplica D'attivitd di ricerca anche mediante Pausilio degli istituti pubblici a carattere scientifico ¢ delle altre istituzioni
pubbliche operanti nel settore della ricerca. Altro ausilio € possibile da parte di istituti privati di riconosciute valore scientifico.

9. la Corte Costituzionale sent. n. 103 del 1977, Foro amministrativo 1978, 1, 689, precied che l'ausilio dell’'Universitd {Facoltd
di medicina e chirurgia) all'assistenza sanitaria pubblica aveva ormai carattere permanente.
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10. Cfr. infra.

1

p—

. Cfr. infra e par. 10.

La normativa anteriore alla entrata in vigore della legge 7 agosto 1973, n. 519, disponeva ncl senso della eteronomia nella determina-
zione della tipologia della ricerca e della relativa organizzazione (art. 7 RD 27 luglio 1934 n. 1215, sostituito dalFart. 1 RD 17
ottobre 1941 n. 1265). Inolire, le singole ricerche, nell’ambito della tipologia prefissata in base alle norme suindicate, dovevano
essere autorizzate dal Ministero dell’Interno, su proposta dell'Istituto o su richiesta della Direzione Generale della sanitd pubblica o
del Consiglio Superiore di Sanitd (art. 8 RD 1 luglio 1937, n. 1540}, L’eteronomia in tema di ricerca era di doppio grado (per la
tipologia, mediante fonti primarie; per le singele ricerche mediante autorizzazione ministeriale}. La decisione sulle singole ricerche era
preceduta da qualificati apprezzamenti di ordine tecnico. La normativa vigente dispone nel senso di un unico grado di eteronomia
(atto ministeriale artt. 4 e 62, legge 7 agosto 1973 n. 519), della necessitd del procedimento composito descritto nel testo e della
competenza del Ministro, sentito il Consiglio Sanitario Nazionale, ad approvare: il programma delle ricerche. La competenza del
Ministro ha ad oggetto, quindi, non le singole ricerche {art. 9, 3° comma, legge 23 dicembre 1978 n. 833).

b

13.] laboratori indicati nel DM citato nel testo sono in numero superiore a guelli previsti dal RD 17 ottobre 1941 n. 1265 e relati-
vi, in prevalenza, a scttori diversi da quelli dell’infettologia. Quest’ultima caratteristica si desume anche dalla soppressione
del Laboratorio di malariologia e segue un mutamento della morbositd e delle metodiche di indagini in tema di prevenzione e di pa-

tologia.

14. Cfr. sul tema del fondamento storicistico della metodologia scientifica Geymonat, Scienza e realismo, Milano 1977, che pud essere
indicato come il documento della riflessione. epistemologica svolta su presupposti storicistici, comunque cfr. dello stesso autore
Paradossi e rivoluzioni, Milano 1979, ove sono formulate critiche alle metodologic storicistiche operate nelle impostazioni politi-
che postbelliche, postulando una posizione scettica nei confronti della scienza. 1 richiami storicistici sono ravvisabili anche nel-
le tesi ispirate al volontarismo politico, particolarmente utilizzato per criticare la vigenza del sistema delle decisioni mediante proce-
dure. Tale volontarismo fu il presupposto, tra l’altro, delle critiche al sistema di prevenzione delle malattie professionali, cosi come
disciplinate anteriormente all'istituzione del Servizic Sanitario Nazionale. In sede parlamentare non difettarono prospettazioni e
proposte spiegabill in rapporto ai suggerimenti provenienti da tale volontarismo, cfr. ad es. Atti parlamentari Camera dei Deputati,
VIII legislatura, seduta dell’ll gennaic 1978, 13728, emendamento 2.17, preordinato ad introdurre la partecipazione diretta dei
lavoratori nell’opera di prevenzione, 19739, Atti cit., seduta 21 giugno 1978, 19045, emendamento 21-1, preclusivo della istituzione
dell’Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro, e p. 19047, illustrazione dell'emendamento, ove si sottolinea la
necessita del decentramento in materia di prevenzione, anche al fine di evitare conflitti con i consigli di fabbrica, Nell'emendamento
0.1, concernente I'lstifuto Superiore di Sanitd, per la parte relativa alla prevenzione, a proposito dell’Istituto Superiore per la Preven-
zione {cfr. Attt cit., 19046), fu proposto di attribuire ail'Istituto Superiore di Sanitd il compito di ricerca, ecc., di tecniche preven-
zionali, attraverso anche il recupero e la valorizzazione delle esperienze e delle conoscenze dei lavoratori.

15.Cfr. infra, par. 9.

16.1 compiti operativi dell’lENPI e dell’ANCC sarebbero passati, secondo la proposta citata nel testo, alle Unitd Sanitarie Locali (art. 43
citato e relazione in: Listituzione del Servizio Sanitario Nazionale, cit, sub nota 3, 65).

17.Cfr. Atticit. sub nota 14, 19046.

18.Cfr. emendamento 21-1 in Atti ¢it. sub 15, 19043; sia questo emendamento sia quello 9-1 {cfr. nota precedente) furono respinti
(cfr. Atti cit., 19053).

19.Cfr. F. Nocera, “Dal CNEN alla recente creazione dell'ENEA: evoluzione legislativa con particolare riguardo ai compiti istituitivi in
materia di sicurezza e protezione”. Rassegna giuridica. Encl 1982, 569.

20.Le analisi di revisione, indicate da ultimo, non sono identichc a quelle previste dal DPR 22 luglio 1982 n. 571, esaminato sopra.
Infatti, la legge 24 novembre 1981(n. 689 ha disposto nel senso della permanenza della natura penale delle violazioni alle norme in
tema di igiene degli alimenti. Le analisi di revisione, previste dalla legge 30 aprile 1962 n. 283, sono preordinate alla individuazione
degli illeciti penali indicati da ultimo. .

21.5ul procedimento per la immissione nel commercio dei farmaci efr. La disciplina giuridica dei medicinali, a cura del Centro studi
Ministero della Sanitd, rapporti n. 13, Roma 1976, 47 seg.; Soldi, Produzione farmaceutica sanitaria - Legisizzione, Milano 1978, 513
segg., ove sono riportate le circolari ministeriali relative agli accertamenti sulla composizione e innocuita dei prodotti farmaceutici;
DM 28 luglic 1977, G.U. 9 agesto 1977 n. 216, riportato anche in Soldi, op. cit.,, 358; DM 25 agosto 1977, modificativo di quello
precedente, G. U. 1 settembre 1977.

22.L’art. 26 legge 7 agosto 1973 n. 519 postula Ia presenza del bilancio di previsione e il sistema dell’intero finanziamento.

23.8i pud prescindere dall’esaminare il rapporto fra istruzione professionale e Istituto Superiore di Sanita, in quanto ¢ da escludere che
corsi dell’Istitute possano riguardare personale privo di diploma di laurea. Gli operatori forniti di titoli di abilitazione professionale, e
assunti in servizio sul presupposto di tali titoli, sono da ricomprendere nell’ambito del personale tecnico-infermieristico.

24. Nella normativa regionale, occasionata dalla concorrenza spesso polemica tra ceto di origine elettiva e ceto professionale, non difet-
tane specifiche disposizioni preordinate alla fissazione di una riserva dell’apparato professionale circa 'adozigne delle decisioni; ¢fr.
legge Emilia Romagna 23 aprile 1979 n. 12, all. 2; legge Friuli-Venezia Giulia 24 gennaio 1983 n, 11, art, 7, 1° comma; legge Umbria
17 gennaio 1983 n. 2, art. 6, 2° comma; legge Calabria 4 febbraio 1983 n. 5, art. 4; legge Abruzzo 11 maggio 1977 n. 2527, art. 10.

25.La preparazione professionale del personale addetto ai laboratori € desumibile dalla normativa attinente ai concorsi di accesso alle
carriere di Dirigente diricerca ¢ di Ricercatore (art. 30 segg. legge 7 agosto 1973 n. 519) e alla distribuzione del personale fra i singoli
laboratori (DM 29 aprile 1982, G.U. 14 maggio 1982 n. 131). Il richiamo a specifiche discipline mediche per 1’ individuazione dei
singoli laboratori (DM citato) é un uiteriore argomento per ribadire che I'attivitd esplicabile nei laboratori € da condurre secondo le
metodiche tipiche di quelle discipline e indipendentemente da altri criteri di decisione, quali sono quelli tipici di uffiei diversi da
quelli tecnico-scientifici. Si pud discutere se la metodologia usata per specifiche indagini o ricerche sia la pii adatta, dal punto di vista
epistemologico, ad assicurare risultati certi o notevolmente attendibili. Questa problematica pud essere condotta in rapporto al fatto
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che le acquisizioni mctodologiche possono esscre modificate in relazione al mutamento delle elaborazioni epistemologiche. Al riguar-
do si pué fare riferimento alle discussioni sull’ampiczza delle indagini epidemiologiche che, dalla mera infettologia, dovrebbero
comprendere lo studio dellincidenza patogena. E’ da segnalare, comunque, che sia nelle proposte di legge, sia nel procedimento
legislativo riguardanti il Servizio Sanitario Nazionale, non fu in aleun mado prospettata la modificazione in senso volontaristico
dell'organizzazione dell'Istituto. Fu solo propesta, come si preciserd oltre la modifica della normativa relativa alla scelta delle persone
da nominare componenti il Comitate Amministrativo.

26.Non si pud traseurare di osservare che il ricorso allo schema dell’azienda postula il tentativo di elusione delle norme, ineliminabili,
volte a garantire la rispondenza dell’azione da svolgere ai compiti affidati ai singoli organismi amministrativi. Su questa problematica,
tutt’altro che nuova, ma ricorrente in rapporto al permanere dei tentativi di elusione, cfr. Cannada-Bartoli, Ente pubblico ed immu-
nitd, Foro amministrativo 1965, 2, 56; Bachelet, L'attivitd tecnica della Pubblica Amministrazione, Milano 1967, 80 segg.

27.8ulla differenza tra organismo di erogazione e organismi di produzione cfr. P. Onida, La logice e il sistema delle rilevazioni quanti-
tative d azienda, Milano, 1970. 3, nota 3. Come csempio di analisi giuridica condotta sul presupposto di una corretta intelligenza del
problema dell'mpresa ¢fr. Merusi, “I servizi pubblici negli anni 80", relazione al XXX Convegno Il diritto amministrative negli anni
80 Varenna, 20-22 settembre 1984 (ed. ciclostilata), ove fondatamente si evita la confusione, tanto frequente nella estetica degli
interpreti del diritto, tra impresa e attivitd di produzione, che ¢ tipica anche degli organismi di erogazione. Il legame tra attivitd
dell’Istituto e predisposizione dei mezzi finanziari nello stato di previsione della spesa dello Stato, ¢ testimoniato anche nell’ambito
dell'Istitute, cfr. Pocchiari, Intervento nel corso dell’indagine conoseitiva sullo stato di attuazione delle riforma sanitaria, Senato della
Repubblica, IX legislatura, Giunte e Commissioni parlamentari, 74" resoconto, seduta 17 gennaio 1974, 3; in tale intervento si
prospetta il tema della entitd dei flussi di spesa concernenti 'Istituto ¢ provenienti da fonti estranee all’Istituto stesso. A prescindere
da qualsiasi fondatezza delle osservazioni esposte in sede di indagine conoseitiva, si pud precisare che tali osservazioni esprimono una
fenomenologia caratterizzata dall’auto finanziamento che, a sua volta, segue alla natura di organismo di erogazione dell’Istituto.

28.Cfr. retro par. 3, nota 11.

29.La norma modificata prevedeva che il Comitato dovesse essere composto dal Direttore deli’lstituto, al quale doveva spettare Vufficio
di Presidente, da 15 esperti nominati da! Ministro della Sanitd e scelti nell'ambito delle Universitd, dei Consizli Superiori della Sanitd,
dellz Pubblica Istruzione, dell’Agricoltura, dei Lavori Pubblici, del CNR. 1l disegno di legge 16 marzo 1977 Camera dei Deputati n.
1B52 (cfr. retro nota 5), art. 7, era privo di disposizioni relativamente alla composizione del Comitato Scientifico. Per contro, dalla
proposta di legge 28 dicembre 1976 Camera dei Deputati n. 971 (nota cit), art. 7, 2® comma, fu prospettato che il Comitato Scien-
tifico dovesse essere *“... composto dalle rappresentanze designate dai Ricercatori dell’Istituto ¢ da personalitd scientifiche esterne allo
Istituto stesso, designate dal Ministero della Sanitd, su proposta del Consiglio Sanitario Nazionale™. Tale prospettazione riducevale
garanzie dei requisiti di professionalitd e accentuava la portata volontaristica della scelta, in quanto operata dal Ministero su proposta
del Consiglio Sanitario Nazionale, costituito in prevalenza dai rappresentanti delle Regioni (art. 6, 6° comma, proposta citata). Priva
di proposizioni organizzative attinenti I'lstituto fu la proposta 11 febbraio 1977, Camera dei Deputati n. 1145 (nota cit.), art. 8;
considerazioni simili devono essere formulate con riferimento alle altre due proposte di legge che, d’altra parte, non trattavano
dell’[stituto Superiore di Sanitd (¢fr. nota 5). Il disegno di legge preparato dalla XIV Commissione permanente della Camera dei
Deputati, prescntato alla Presidenza il 9 dicembre 1977, prospettava la modifica della composizione del Comitato Scientifico, del
quale avrebbero dovuto far parte®... 10 esperti nominati{dal Ministero della Sanitd)... tra personalitd operanti nell’ambito di Univer-
sitd e istituti a earattere scientifico, italiani ed eventualmente stranieri, o nell’ambito dei Consigli Superiori della Sanitd e dei Lavori
Pubblici e del Consiglio Nazionale delle Ricerche e da 10 esperti nominati ... su proposta della Commissiore interregionale... tra le
personalitd operanti nell’ambito delle Universitd e dei presidi igienico-sanitari regionali”. Con gli emendamenti 9-2, 9-3, 94, in Atti
eit. sub nota 1, 13812, fu proposto di sopprimere la possibilitd di scelta nell'ambito dei Consigli Superiori e la competenza della
Commissione interregionale, inoltre fu proposto di affidare al Consiglic Sanitario Nazionale il compito di designare gli esperti. Gli
emendamenti furone approvati nel corso della seduta 12 gennaio 1978 della Camera dei Deputati, ¢fr. At cit. 138133.

30.Cfr. par. 2, ove sono analizzati i compiti defl’Itituto. Dalle natura di tali compiti si desumono i bisogni, immanenti nell’organizzazione
della sanitd pubblica, rispetto ai quali ha competenza I'Istituto.

31.Cfr. par. 1.

32.L’art. 1 del RD 17 ottobre 1941 n. 1265 disponeva, al 2° comma, che 1'Istituto era “.... posto alla diretta dipendenza del Ministero
delPInterno...”. L art. 1, 1° comma, legge 7 agosto 1973 n. 519 disponeva testualmente: “L’Istituto Superiore di Sanitd dipende dal
Ministro per la Sanitd™. Lart. 7 del disegno di legge 16 marzo 1977, cit. sub nota 5, proponeva quanto segue: “ L'Istituto Superiore
di Sanitd € organo tecnico-scientifico del Ministero della Sanitd™. L’art. 7 della proposta di legge 23 dicembre 1976, cit. sub nota 5,
era privo di indicazioni circa il collegamento indicato nel testo, mentre I'lstituto era definito come “... L'organo tecnico-scientifico
nazionale del Servizio Sanitario Nazionale”. Questa formula avrebbe potute indurre ad identificare nelle Regioni e forse nelle stesse
Unitd Sanitarie Loeali gli organismi idonei ad esplicare azione di governo nei confronti dell’Istituto. Per quanto riguarda la proposta
1i febbraio 1977, art. 8, cfr. retro nota 5. Questa proposta indicava il carattere dualistico del sistema di governo dellIstituto: da una
parte era annoverato it Ministro e dall’altra era indicato il Consiglio Sanitario Nazionale con netta prevalenza dei componenti di
origine regionale (art. 7). L’art. 9 del disegno di legge elaborato in sede di Commissione parlamentare, ¢fr. nota 29, fu formulato, per
quanto riguarda la natura dell'Istituto e la sua dipendenza, in maniera rimasta inalterata in sede di approvazione della legge 23 di-
cembre 1978 n. 833. :

33.Cfr. retro par. 3.

34.Cfr. retro par. 10.



