Senato della Repubblica -33 - Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Attivita di controllo, prevenzione, consulenza

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

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

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

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

Tutti i Dipartimenti/Centri/Servizi, in misura maggiore o minore, erogano attivita di
controllo, valutazione e parere (Figura 4), alcune volte anche in conseguenza alla partecipazione
di esperti ISS a commissioni, gruppi di studio, gruppi di lavoro, ecc. (Figura 5).
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Figura 4. Controlli, valutazioni e pareri effettuati dall'ISS
divisi per Dipartimenti, Centri e Servizi

3 - Doc. XXIX, n. 1



Senato della Repubblica -34 - Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

160

146

137

Il Commissioni
Hl Esperti

140

120 1

100 1

80 1

60 -

40 |

20 1

FARM MiPl TES BCN AMPP CNE CNRA SAAN EOMM SBGSA CNAIDS CNT SIDBAE

Figura 5. Esperti dell’lSS per Commissioni, Gruppi di studio, Sopralluoghi, ecc.
divisi per Dipartimenti, Centri e Servizi

Alle attivita ordinarie effettuate dall’Istituto si sono sempre affiancati interventi di carattere
straordinario legati a emergenze sanitarie, su richiesta delle amministrazioni centrali o regionali,
per la messa a punto di metodi di analisi, linee guida e sistemi di sorveglianza.

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

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

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

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

Nel 1999 I’episodio, registrato in Belgio, di contaminazione da xenobiotici in alcuni alimenti
per uso umano ¢ zootecnico ha visto I’intervento operativo dell’Istituto nell’elaborazione di
lince guida per I’individuazione di rischi tossicologici reali nella produzione e distribuzione
alimentare in Italia.

Nel 2001, in conseguenza dell’emergenza antrace e nell’ipotesi di un’immissione volontaria
di spore nell’ambiente, I’Istituto ha dato corso allo sviluppo di un protocollo diagnostico per
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I’identificazione di questo microrganismo. Parallelamente & stata avviata una approfondita
riflessione sulle tematiche della biosicurezza.

Nel 2005, la minaccia reale per una nuova pandemia influenzale rappresentata dalla
diffusione e aggressivita del virus influenzale HSN1 (influenza aviaria), che potrebbe essere una
conseguenza di mutazioni o ricombinazioni fra questo virus aviario e uno umano stagionale.
Contro questa possibile evenienza le uniche armi specifiche di contrasto sono costituite da
farmaci antivirali e soprattutto un nuovo vaccino specificamente diretto contro 1’emergere di un
nuovo virus pandemico.

Per quanto attiene ai farmaci antivirali, I’ISS, anche in collaborazione con varie universita,
sta saggiando le attivita antivirali di composti efficaci e poco costosi appartenenti alla famiglia
delle clorochine nonché 1’uso antinfluenzale di peptidi derivanti da anticorpi inibitori
dell’emoagglutinina virale. I risultati preliminari di queste ricerche hanno gia offerto dati
incoraggianti. Mentre per quanto attiene al vaccino, I’ISS ¢ parte di un progetto europeo che in
prima linea sta costruendo un vaccino ottenuto esclusivamente su colture cellulari senza 1’uso di
uova embrionate di pollo (progetto FLUPAN).

Infine, 1I’ISS coordina la rete nazionale dei laboratori dell’influenza che, come centro di
riferimento, assicura la rapidita e la qualita della diagnosi di virus influenzali nel nostro Paese,
costituendo questo un caposaldo per la preparazione a un’eventuale pandemia.

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

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

Importanti studi epidemiologici esistono anche sui fattori di rischio ambientali con
I’obiettivo della tutela della sicurezza dei lavoratori (studio sulla correlazione tra 1’insorgenza di
patologie oncologiche ed esposizione all’amianto o a sorgenti elettromagnetiche).
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Sono nate poi due importanti Carte del rischio, quella cardiovascolare e quella del rischio
polmonare, per calcolare la possibilitd di contrarre patologie cardiovascolari o respiratorie in
dipendenza dagli stili di vita e dai fattori di rischio individuali.

Con I’Osservatorio su Fumo, Alcol e Droga I’Istituto mira a fornire le basi per ’attuazione
delle strategie specifiche previste dal PSN 2002-2004 sulla promozione degli stili di vita salutari
attraverso la diffusione di attivita di controllo e di riduzione dei fattori di rischio.

In ottemperanza al mandato della Legge 40/2004 (art. n. 11 e 15) & stato avviato Il Registro
Nazionale delle strutture autorizzate all’applicazione delle tecniche di PMA, degli embrioni
formati, e dei nati a seguito dell’applicazione delle tecniche medesime. Esso svolge diverse
attivita: censisce i centri di PMA presenti sul territorio nazionale; censisce gli embrioni prodotti
e crioconservati presenti; raccoglie i dati relativi alle autorizzazioni regionali sui requisiti tecnici
organizzativi dei centri; raccoglie in maniera centralizzata i dati relativi alle coppie che
accedono alle tecniche di PMA per valutare 1’efficacia la sicurezza e gli esiti delle tecniche
medesime; esegue studi di follow-up a lungo termine sui nati da tali tecniche per valutarne lo
stato di salute e il benessere.

Attivita di formazione

L’ISS vanta una lunga tradizione ed esperienza nel campo della formazione continua rivolta
agli operatori della sanitd pubblica. Tale attivita didattica ha testimoniato, dalla fine degli anni
>70 ad oggi, un progressivo sviluppo qualitativo e quantitativo. Negli anni *80 si sono affiancati
ai corsi di perfezionamento in sanitd pubblica destinati al personale delle strutture sanitarie
pubbliche progetti speciali di formazione sia a livello nazionale, per esempio nell’ambito del
Piano nazionale di formazione sull’AIDS, sia sul versante dei rapporti internazionali, in
collaborazione con il Ministero degli Affari Esteri (MAE) tramite corsi per manager sanitari dei
Paesi in via di sviluppo, emergenti e in transizione.

In particolare ’attivita formativa si ¢ notevolmente potenziata a seguito della Legge di
riforma sanitaria 833/1978 che impegna I'Istituto nell’organizzazione di un’articolata attivita
didattica in collaborazione con le Regioni, le universita e le altre istituzioni pubbliche a carattere
scientifico. Le iniziative sono pianificate a livello annuale e, unitamente alle esigenze di
formazione del personale dell’SSN, si basano sull’attivitd di ricerca dei dipartimenti e dei
servizi tecnici dell’ISS e si avvalgono del contributo di organismi internazionali, di altre
istituzioni di ricerca e di associazioni professionali.

Le attivita formative sono caratterizzate dall’interdisciplinarietd degli argomenti e
dall’attenzione all’appropriatezza dei metodi didattici rispetto ai contenuti. In particolare,
vengono favoriti i metodi mirati allo scambio e all’utilizzazione di esperienze dei partecipanti
tramite discussioni e lavori di gruppo, mentre, in altri casi, sono privilegiate esercitazioni all’'uso
“di moderne tecnologie volte ad uniformare i metodi di laboratorio a livello nazionale. In ogni
caso, viene fatto riferimento ai moderni principi di formazione dell’adulto (andragogia).

L’impegno che I’ISS ha assunto nel campo della formazione ha posto la necessita di
rivalutare la tematica formativa nell’ambito della sanita pubblica, privilegiando tematiche di
portata innovativa, quali ’epidemiologia e la valutazione e organizzazione dei servizi. Investito
del compito di fondare, su tali presupposti, una nuova cultura della formazione, 1’Istituto si &
avvalso del contributo della WHO in termini di metodologie per I’auto-apprendimento e dei
Centers for Disease Control and Prevention di Atlanta come referente scientifico, puntando
all’acquisizione, da parte degli operatori sanitari, di competenze epidemiologiche estese su tutto
il territorio.
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A partire dall’anno 1982 I’organizzazione e la gestione delle attivita formative dell’Istituto si
sono tradotte in piani didattici annuali che hanno notevolmente stimolato le capacitad di
coordinamento tra le varie componenti dell’Istituto, consentendo anche lo svolgimento di corsi a
carattere intersettoriale.

Nel quadro delle attivita di respiro internazionale, dal gennaio 1988 il MAE — Direzione
generale per la cooperazione allo sviluppo — I’ISS ¢ la WHO hanno promosso lo svolgimento di
un International Course for Health Management (ICHM, Corso internazionale per la gestione
dei servizi sanitari) di durata annuale, con sede presso I’Istituto. Sempre nell’ambito dei rapporti
con la WHO, DIstituto ha attivato corsi di formazione per medici e veterinari in Italia e
all’estero, organizzati dal Centro di collaborazione WHO per la ricerca e la formazione
nell’ambito della sanita pubblica veterinaria.

L’Istituto ha direttamente promosso ¢ realizzato specifici corsi di formazione del personale
delle aziende sanitarie, allo scopo di approfondire principi e metodi finalizzati alla
progettazione, realizzazione e valutazione di progetti didattici. L’esperienza consolidata in
questo ambito si & sviluppata anche in termini di attenzione ai problemi della didattica quale
disciplina, ponendo le basi per 1’uso di un linguaggio e di modelli di analisi comuni nella
formazione. In questo settore 1’Istituto si avvale di metodi didattici innovativi, tra i quali figura
preminentemente il Problem-Based Learning (PBL), un approccio metodologico solidamente
acquisito dall’'ISS che, per diversi anni, ha ricoperto il ruolo di centro collaborativo WHO
relativamente all’apprendimento per problemi nella formazione delle professioni sanitarie
(WHO Collaborating Centre for Problem-Based Learning in Health Professions Education).
Nell’ambito delle iniziative di lotta all’AIDS disposte dalla Legge 135/1990, I’Istituto ¢ stato
incaricato dall’apposita Commissione nazionale di formare il personale dei reparti di ricovero
per malattie infettive e degli altri reparti di cura per malati di AIDS. L’attivita svolta dall’Istituto
ha sollevato I’attenzione scientifica internazionale e ha procurato all’ente un coinvolgimento da
protagonista nella stesura delle linee guida WHO per la formazione alla lotta e al controllo della
diffusione dell’infezione da HIV. Inoltre, la Comunitd Europea ha invitato I’Istituto a divenire
centro di collaborazione CEE per la formazione in materia di AIDS e tossicodipendenze, e
AIDS e scuola.

La recente attribuzione all’Istituto della nuova veste giuridica di ente di diritto pubblico
dotato di autonomia scientifica, organizzativa, amministrativa e contabile (DPR n. 70 del
20/01/2001) prevede, tra le quattro funzioni principali dell’ente, quella della formazione,
unitamente alla ricerca, alla sperimentazione e al controllo in materia di salute pubblica. Ne
consegue che le attivita di formazione vengono ad assumere un valore preminente nel ruolo di
supporto tecnico-scientifico che I’Istituto svolge nel contesto dell’SSN. Non a caso il Piano
Sanitario Nazionale 1998-2000 cita la formazione tra le strategie utili all’attuazione dei processi
di cambiamento e riorganizzazione dell’SSN. L’attivita formativa dell’ISS ¢ stata quindi estesa
al fine di abbracciare nuove tematiche quali: I’economia sanitaria, la gestione e il management
dei servizi sanitari, la formazione del personale degli uffici di formazione, I’organizzazione ¢ la
gestione degli Uffici per le Relazioni con il Pubblico, la comunicazione scientifica e la
formazione per dirigenti e formatori di hospice. In particolare, a partire dal 1999, si ¢ dato avvio
ad un percorso formativo per la sperimentazione di modelli avanzati di comunicazione pubblica,
sempre piu adeguati alla soddisfazione di specifiche esigenze.

La produzione normativa piu recente (DPR 484/97 e DL.vo 229/99), il PSN 1998-2000 e il
PSN 2002-2004 identificano con chiarezza obiettivi e strategie di sviluppo della formazione del
personale sanitario e le necessita, sia istituzionali che professionali, di accreditamento degli enti
e degli operatori, mediante un attento rapporto con le amministrazioni regionali e aziendali,
oltre che con tutti i partner tecnici e scientifici che operano nel sistema, dalle societa scientifiche
agli ordini professionali. L’ISS, contestualmente al proprio mandato definito dalla normativa di
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riforma, ha attivato con risorse intramurarie un progetto speciale che mira a definire
I’architettura e i processi operativi di una Scuola Nazionale di Salute Pubblica. La Scuola
completera 1’offerta formativa nazionale, al momento riconducibile alle seguenti tipologie:
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corsi di specializzazione quadriennali in igiene ¢ medicina preventiva, offerti da molte
facolta di Medicina;

corsi di perfezionamento annuali o biennali in gestione dei servizi sanitari,
epidemiologia 0 economia sanitaria, curati analogamente dalle facoltd di medicina,
sempre piu spesso in collaborazione con facolta di economia;

corsi brevi di addestramento e aggiornamento (tra cui alcuni curati anche dall’ISS);
corsi master offerti da varie entita, pubbliche e private, che si presentano con dizioni
di vario tipo, per lo pitt a offrire formazione specifica in ambiti settoriali quali
I’epidemiologia, la direzione sanitaria, il controllo di gestione nelle Aziende Sanitarie,
la gestione e il miglioramento continuo della qualita e similari.

La normativa di riferimento & la seguente:

DL.vo 502/92, art. 7;

DPR 484/97, art. 4, art. 7;

DL.vo 229/99, art. 16-bis, art. 16-quinquies;

PSN 2002-2004 progetto 4 (che prevede il potenziamento dei fattori di sviluppo della
sanitd) e progetto 5 (che propone la realizzazione di una formazione permanente di
alto livello in medicina e in sanita).

In Figura 6 sono riportati i dati sull’attivita di formazione svolta nel 2007 (corsi e docenti).
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Figura 6. Ricercatori dell'lSS come docenti a corsi e humero dei corsi stessi
divisi per Dipartimenti, Centri e Servizi
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Le scelte programmatiche dell’lstituto Superiore di Sanita

Nell’impostazione che I’ISS intende perseguire per razionalizzare e riorganizzare la propria
offerta formativa contano quattro dimensioni essenziali:

— il rapporto con la committenza, rappresentata da un lato dal Ministero della Salute e
dalle strutture tecniche, scientifiche e formative centrali e, dall’altro, dalle
amministrazioni periferiche del sistema sanitario, rappresentate a loro volta dalle
Regioni e, nel nuovo ruolo che la riforma costituzionale attribuisce loro, dalle Aziende
Sanitarie territoriali e ospedaliere, dalle societa scientifiche e dagli enti accreditati per
I’erogazione di formazione continua;

— la concertazione ¢ le sinergie attivabili con gli enti formativi per eccellenza, ovvero le
Universita, nella loro articolazione dipartimentale e consortile;

— l'utenza individuale, a cui ¢ necessario garantire un percorso culturalmente e
scientificamente aggiornato, volto a precorrere e interpretare le istanze organizzative e
tecnico-cognitive richieste dal>sistema sanitario, secondo i paradigmi della nuova
sanitd pubblica definiti dalla WHO e dagli Stati membri;

— la proiezione nazionale e internazionale del sistema.

La Scuola Superiore della Pubblica Amministrazione e le Universita

La Scuola Superiore della Pubblica Amministrazione rappresenta ’entita di riferimento per
definire e formalizzare la struttura gestionale della formazione istituzionale dell’ISS. Ai sensi
del DL.vo 287/99 ¢ della Delibera organizzativa del 9 dicembre 1999, la Scuola si presenta
come organismo di alta formazione per i dirigenti pubblici, con un percorso legislativo gia
avviato, da cui ¢ possibile derivare le metodologie richieste per ’attivazione di una Scuola di
Salute Pubblica che mantiene, in ogni caso, le proprie caratteristiche e peculiaritd di contesto
tecnico e professionale.

Un’ulteriore possibilita ¢ fornita dallo Statuto e dai Regolamenti dell’ISS in merito alla
costituzione di consorzi, che nella fattispecie potrebbero prevedere 1’associazione con strutture
univetsitarie o altre scuole dirette, a fini speciali, con mandato simile a quello dell’ISS. Con il
mondo universitario I’ISS intende costruire un rapporto di completamento reciproco e profonda
collaborazione, tale da produrre un continuum formativo non sovrapposto, ma sinergico. Il
rispetto delle reciproche attribuzioni, ma soprattutto la distribuzione territoriale delle Universita,
la grande disponibilita di esperienze, capacita, professionalita e risorse rilevanti per la didattica
rappresentano i valori a cui ci si intende ispirare e valorizzare, sia nella proiezione nazionale che
in quella internazionale, in cui I’ISS ¢ presente ¢ impegnato ai massimi valori. La rete di
collaborazione che si configura &, anche dal punto di vista strategico, un importante valore
aggiunto a supporto di un progetto veramente nazionale, che superi vincoli e rischi di
autoreferenzialita da cui I’ente rifugge.

Il contesto formativo e la metodologia didattica

E indubbio che il concetto di sanitd pubblica sia in fase di cambiamento dinamico,
determinato da mutamenti demografici (con il progressivo invecchiamento della popolazione),
da opportunitd sempre maggiori di attraversare confini internazionali in tempi brevissimi, da
fenomeni migratori di popolazioni con culture altamente differenziate, da mutamenti ambientali
con conseguenze piul o meno dirette sulla salute dei cittadini. E altrettanto vero che il cittadino,
nella sua riconosciuta doppia valenza di utente e di beneficiario dell’SSN, ¢ sempre pit conscio
del proprio diritto alla salute e al benessere e richiede al sistema prestazioni “ottime” dal punto
di vista della qualita, il cui razionale sia anche comunicato adeguatamente in un contesto di
piena informazione e partecipazione alle scelte terapeutiche e riabilitative che lo riguardano.
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Tutto cio rappresenta ’ambito applicativo a cui il progetto dell’ISS intende rispondere,
fornendo al personale sanitario quegli strumenti di conoscenza e capacita, ma anche di cultura e
di atteggiamento, che il corso tradizionale di studi non ha permesso di acquisire in modo
coordinato e continuativo precedentemente al conseguimento della laurea o della
specializzazione. Si tratta, pertanto, di armonizzare aree cognitive e applicative che riguardano i
quattro grandi segmenti dell’epidemiologia e della biostatistica da cui derivano i nuovi
paradigmi della medicina dell’evidenza ¢ della medicina predittiva; della comunicazione
individuale e di comunita, del marketing sociale e della promozione della salute; della gestione
e dell’organizzazione dei servizi sanitari, con il bagaglio cruciale di conoscenze che 1’economia
sanitaria e ’applicazione delle tecniche di economia aziendale ai sistemi sanitari propongono;
infine, della prevenzione classica, sintetizzata nel sistema sanitario italiano dalle attribuzioni dei
dipartimenti di prevenzione delle Aziende Sanitarie.

Per quanto concerne le metodologie didattiche, ¢ chiaro come il complesso e articolato
bagaglio culturale proposto dalla nuova sanitd pubblica richieda anche il ripensamento dei
metodi didattici utilizzati. L’apprendimento per problemi, lo studio in piccoli gruppi,
I’integrazione delle discipline, 1’auto-apprendimento, lo studio sul lavoro e la formazione a
distanza con I’ausilio delle moderne tecnologie multimediali sono le indicazioni che 1’ISS ha
sperimentato nel corso degli anni, sia a livello nazionale che internazionale.

I metodi innovativi citati vanno accompagnati dall’introduzione di strategie aggiornate, quali
I’utilizzazione di tele/video conferenze e, soprattutto, di reti informatiche, anche satellitari,
secondo quanto viene ormai sperimentato con successo soprattutto in altri Paesi dell’UE e del
Nord America, in armonia con il piano europeo e il piano nazionale per 1’e-government che
costituiscono due fondamentali linee di sviluppo per il prossimo quinquennio.

La missione formativa dell’ente

L’obiettivo che I’ISS intende realizzare consiste nella promozione dell’interesse sociale e
collettivo attraverso la formazione di operatori scientificamente, tecnicamente ed eticamente
qualificati, competenti, orientati al miglioramento sistematico della qualita della vita, capaci di
utilizzare in maniera ottimale le risorse economiche ¢ finanziarie del sistema, dialogando in
maniera efficace con il cittadino e con gli altri settori della societa civile e dell’organizzazione
pubblica e privata che interagiscono con il sistema sanitario.

L’ambito di formazione, ricerca e intervento a cui I’ISS si ispira € rappresentato dall’azione
concertata, inter ¢ multi-disciplinare, che identifica e corregge i problemi di natura fisica,
mentale, ambientale e sociale dell’individuo e della comunita, particolarmente dei gruppi piu
vulnerabili e marginali rispetto al sistema formale di erogazione dei servizi. Si tratta, pertanto,
di formare operatori che abbiano la capacita di diagnosticare la patologia del sistema e delle sue
componenti, oltre che degli individui e delle comunita che ne rappresentano i beneficiari; di
definire e utilizzare strumenti promotivi e correttivi nel rispetto dei vincoli etici, economico-
finanziari e tecnologici piu appropriati; di formare gli altri operatori ed educare i cittadini a un
bagaglio comportamentale rilevante per la persecuzione dei fini di salute che rappresentano la
giustificazione dell’esistenza stessa dell’SSN, contribuendo al miglioramento continuo della
qualita della vita, attraverso 1’affinamento sistematico della qualita dei servizi.

Le risorse e la capacita dell’ente

L’ISS ¢ Centro collaborativo della WHO per la formazione di risorse umane in sanita. I
Centro organizza dal 1988 il “Master Internazionale di gestione dei servizi sanitari”’, primo
corso a livello internazionale ad applicare I’ Apprendimento per Problemi nel campo dei servizi
sanitari pubblici. Il corso ha formato oltre trecento operatori apicali, provenienti da piu di
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cinquanta Paesi. Sul versante nazionale, con lo scopo di rendere sempre pil pertinente la propria
offerta didattica rispetto al bisogno formativo del personale dell’SSN, I’ISS ha condotto, tra il
1995 e il 1997, un’iniziativa di consultazione di Aziende Sanitarie a livello nazionale (REFAS,
ovvero il progetto sperimentale di “Rete nazionale per la formazione sul lavoro nelle aziende
sanitarie”), recentemente rilanciata e approfondita in collaborazione con il FORMEZ.
L’iniziativa ha anche prodotto una documentazione di riferimento utile all’organizzazione e alla
gestione delle attivita di formazione continua nelle Aziende Sanitarie (Rapporti Istisan 03/9). 1
membri del gruppo tecnico REFAS sono continuativamente consultati e informati sulle attivita
formative istituzionali dell’ISS per assicurarne la rispondenza alle esigenze e richieste del
territorio.

Nell’anno 1999 ¢ stata compiuta una ricognizione del fabbisogno formativo nell’area della
sanita pubblica attraverso un’indagine telefonica alla quale ha aderito la totalita delle Aziende
Sanitarie del Paese.

Nello stesso anno € stata censita 1’offerta formativa disponibile presso agenzie specializzate,
strutture universitarie, amministrazioni regionali e locali, privati accreditati e societa
scientifiche, contribuendo fattivamente alla costituzione del programma di formazione continua
gestito dal Ministero della Salute (ECM).

Dall’anno 2000 tutti i corsi brevi che I’TISS offre al sistema sanitario sono stati sottoposti a un
processo di razionalizzazione e riorganizzazione per aree tematiche e per categorie funzionali e
valutati, sia relativamente al processo produttivo didattico che alla rilevanza e all’impatto di
breve termine esercitato nei confronti degli oltre duemila partecipanti all’anno.

I criteri guida che si intendono perseguire per la realizzazione delle attivitd formative nel
prossimo triennio derivano da un processo di benchmarking internazionale che, seguendo le
linee guida elaborate congiuntamente dal Governo Federale USA e dall’Associazione medica
canadese, variamente ripresi da altri organi, hanno portato all’individuazione delle best
practices per la formazione dell’adulto, relativamente ai profili professionali su cui si articola
’area della sanita pubblica. In questo campo 1’ISS possiede una gia consolidata esperienza, con
I’appartenenza al Network Internazionale delle scuole mediche che promuovono 1’innovazione
didattica (TUFH, Towards Unity for Health), I’adesione all’ Associazione delle Scuole di Sanita
Pubblica europee (ASPHER, Association of Schools of Public Health in the European Region),
al programma della Commissione Europea Europhamili, e ai rapporti di collaborazione
scientifica e tecnologica per la produzione di risorse umane destinate alla ricerca e alla sanita
pubblica che da tempo legano I’ISS alle maggiori scuole statunitensi, canadesi e australiane.

La ormai consolidata struttura organizzativa dell’ente prevede che i singoli Dipartimenti,
Centri e Servizi su cui ’ente stesso si articola curino le attivitd di propria pertinenza, inclusa
quella formativa, che si concretizza a questo livello come azione di aggiornamento e
addestramento per un pubblico specializzato e addetto ai lavori. Cid non implica la produzione
di un curriculum articolato, essendo di durata limitata e non certificante, con obiettivi formativi
eminentemente cognitivi, assai specifici e valutabili in modo quantitativo non complesso. Le
attivitd svolte verranno sottoposte a un processo di certificazione ISO, che guidera le unita
operative a una produzione di qualitd chiara e dimostrabile. Le attivitd svolte dalle unita
operative si configureranno come moduli tematici, che entreranno nella warehouse formativa
istituzionale che, secondo lo schema modulare previsto, potrd garantire anche percorsi di
apprendimento piu articolati, complessi e prolungati, secondo quanto previsto dalla struttura
della Scuola Nazionale di Salute Pubblica, che si articolerd come descritto nel riquadro che
segue.
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SCUOLA NAZIONALE DI SALUTE PUBBLICA

Servizi di governo
= Centro direzionale e amministrativo presso 'lSS;
-~ ~Unita-di metodologia didattica e valutazione presso 'ISS; " -
= Unita di gestione della formazione residenziale presso le sedi periferiche, universitarie o accreditate
che collaboreranno alla rete di erogazione;
= Unita di gestione della formazione a distanza e centro servizi presso I'lSS;
» Sistema informativo e di manutenzione e gestione informatica e delle telecomunicazioni.

Funzioni
= - Direzione strategica, negoziazione e rappresentanza, sede del centro-di responsabilith e del centro
di costo relativo alla scuola;
=  Formazione dei formatori, omogeneita e sviluppo dldattico innovazione metodologica, doc:mologla
. evalutazione interna ed esterna;
. Formaznone in aula, disegno-e sviluppo del materiale didattico, valutazioni ed esami in sede;
& Amministrazione, - manuténzione e gestione della ~ comdnicazione, " sviluppo, - disegno e
disseminazione del materiale didattico, valutazioni a distanza;
= Gestione dellinformazione, elaborazione dati, gestione tecnologica, stazioni informatiche e mirror.

Obiettivi
= Fornire agli operatori samtan agglornatl strumenti di conoscenza e capacua, ma anche di cultura e
di orientamento, .ché il corso tradizionale di studi non ha permesso.di acquiswe in modo coordinato
© continuativo;
» Permettere. ai partecipanti di -acquisire .¢ applicare tecniche preventlve promotive, ‘curative e
*:-gestionali-‘ehe-contribuiscano-al- mlghoramento sistematico- della*qualna della VItavattraverso I’uso'
—ottimalé delle risorsé-disponibili. -

Destinatari
Operaton sanitari del’'SSN ¢on incarico d|
- Dirigenza strategica di azienda USL, azienda ospedaliera e preS|d|o ospedahero,
=  Dirigenza di struttura complessa ovvero distrétto e Dipartimento di prevenzione;
= Dirigenti di ufficio e/o servizio con collocazione strategica al'interno deflente aziendale sanitario
{es. ufficio infermieristico, ufficio.epidemiologico, ufficio di'plano; controllo di gestione);
= Giovani professionisti che desiderino qualificarsi in un ambito professionale rilevante alfiinterno
"~ - dell'offerta formativa della Scuola.

L’offerta formativa prevede un core curriculum costituito da 14 moduli obbligatori, che
forniscono le conoscenze fondamentali sui temi della sanitd pubblica, e da moduli specialistici
che consentono di esplorare in dettaglio aspetti inerenti le quattro aree di concentrazione su cui
il curriculum viene organizzato, ovvero: 1’epidemiologia e la biostatistica finalizzate al governo
del sistema; la comunicazione, 1’informazione e il marketing sociale per la promozione della
salute; il management e la direzione strategica dei servizi; il Dipartimento di sanitd pubblica
aziendale e le funzioni inerenti. I moduli specialistici saranno fruibili anche in sequenza non
rigida con gli altri moduli e verranno valutati attraverso un sistema di crediti formativi europei,
per garantire la spendibilita degli stessi anche in altri Stati membri, in conformita con il nuovo
sistema valutativo dell’universita italiana. Cid permettera utili interazioni con 1’universita e una
maggiore integrazione dei percorsi didattici dei master di secondo livello di argomento affine,
con cui sara possibile concertare 1’erogazione di moduli didattici reciprocamente validati.

11 partecipante, con il supporto tutoriale fornito dalla Scuola, potra costruire un piano di studi
individuale selezionando i moduli che garantiscono il raggiungimento della finalita didattica
relativa al proprio profilo professionale e al proprio bisogno formativo e la sequenza degli stessi
pit confacente alle proprie conoscenze pregresse e ai limiti di tempo e di lavoro che
inevitabilmente ne condizionano la disponibilita allo studio e alla frequenza. Il completamento
del percorso formale avverra in un periodo massimo compreso tra i dodici e i ventiquattro mesi,
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secondo il tempo dedicato allo studio e alla frequenza delle occasioni didattiche residenziali
intensive che ciascun partecipante ¢ in grado di garantire.

Organizzazione

La proposta organizzativa dell’ISS si basa sul concetto della “scuola senza mura”, potenziato
ed espanso attraverso 1’uso della tecnologia piti avanzata a supporto di un’impostazione
metodologica e docimologica innovativa e coerente. Non si tratta, infatti, di una scuola con sede
fisica unitaria e con corpo docente costante e residenziale, a provenienza da un’unica
istituzione. Si tratta, viceversa, di una rete di erogatori istituzionali e individuali accreditati, sia
universitari che di altra ragione sociale, che collaborano in modo flessibile e coordinato alla
gestione e manutenzione di un progetto formativo unitario, di cui I’ISS come centro promotore
costituisce il server paritetico, con caratteristiche funzionali precise e specifiche e con analogo
livello gerarchico rispetto alle altre entitd collegate. L’ISS ritiene che in questo modo, in
assoluta coerenza con il PSN, utilizzando al meglio la tecnologia ¢ le capacita tecniche e
scientifiche del sistema sanitario e formativo reperite in tutto il Paese, si possa effettivamente
concretizzare la metafora di una scuola nazionale a copertura territoriale completa, ancorché
virtuale. Le specificita regionali che conseguono necessariamente al processo di devoluzione
previsto dalla nuova legislazione italiana potranno altresi trovare un chiaro riscontro, con
I’opportuna addizione di moduli regionali, comunque fruibili a scopo di documentazione o di
bench marking da cui derivare e aggiornare le best practices tecniche e gestionali da parte di
tutti gli utenti della Scuola, secondo modalita di accesso che verranno regolamentate in modo da
garantire la sostenibilita anche economico-finanziaria della Scuola stessa.

Nell’anno 2006 ¢ stata mantenuta la certificazione ISO secondo la norma UNI EN ISO
9001:2000 (certificazione del sistema di gestione di qualitd inizialmente conseguita nell’anno
2004) per le attivita formative istituzionali (organizzate sui fondi di bilancio disponibili sull’art.
140) residenziali e a distanza. La documentazione di sistema (che comprende il Manuale, le
procedure e la modulistica), e le linee guida organizzative sono state aggiornate alle modifiche
organizzative predisposte per 1’anno 2006. La documentazione ¢ continuamente accessibile a
tutto il personale dell’Istituto tramite apposita cartella condivisa nel sito Intranet dell’ISS. Nel
dicembre 2006 si & ottenuta 1’estensione del campo di applicazione della certificazione anche ai
corsi organizzati su fondi di progetto o convenzione (i cosiddetti corsi dipartimentali). Nelle
procedure di programmazione per 1’anno 2007, gia intraprese a fine 2006, sono state ricondotte
alle procedure e alla modulistica certificate tutte le attivita di ricognizione, controllo e
validazione delle proposte di corsi e convegni per I’anno 2007. Lo scopo ¢ di gestire secondo la
norma ISO 9001:2000 tutti i corsi (istituzionali ¢ dipartimentali) e tutti i convegni (istituzionali
e dipartimentali) proposti dall’ISS per 1’anno 2007.

E stata perfezionata e aggiornata la piattaforma (open source gia predisposta nell’anno 2005)
per la formazione a distanza e ultimata 1’applicazione per la gestione di partecipanti e docenti
(corsi residenziali ¢ a distanza), integrata con la strumentazione e il parco hardware necessari
per I’erogazione di corsi in modalita sincrona (videoteleconferenza e videotelefonia).

Sono state elaborate e discusse con partner diversi (Regioni, Universitd) alcune modalita e
strategie per poter erogare corsi FAD accreditati, nelle more del processo di sviluppo del
progetto ECM a livello nazionale. In particolare, per quanto concerne I’offerta FAD in
collaborazione con I’Universita (Universitd Jean Monnet di Bari, Universita di Macerata), si ¢
proceduto a riorganizzare i moduli didattici esistenti in percorsi formativi omologabili a corsi di
perfezionamento universitari e dotati dei relativi Crediti Formativi Universitari (CFU).
Nell’ambito degli strumenti per la FAD e del materiale didattico da affiancare alle lezioni, ¢
proseguita la produzione di una serie di file multimediali realizzati filmando le lezioni dei
docenti alle quali, in fase di post-produzione, sono state affiancate le diapositive del docente
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imprimendo cosi un notevole dinamismo alla fruizione dei corsi a distanza in modalita
asincrona.

Per quanto concerne le attivitd di formazione dell’anno 2007, il campo di applicazione del
sistema di gestione per la qualitd dei corsi ISS (a norma UNI EN ISO 9001:2000) & stato
ampliato con I’inserimento in qualitd dei corsi su fondi di progetto/convenzione. La
certificazione era gia stata conseguita e applicata dall’anno 2004 per le attivitd formative
istituzionali (corsi finanziati sui fondi di bilancio del Cap. 140) residenziali e a distanza. A fine
2007 la documentazione di sistema (che comprende il Manuale, le procedure e la modulistica) &
stata ulteriormente aggiornata per includere nel sistema qualitd anche i convegni (sia su fondi di
progetto/convenzione che sui fondi istituzionali del cap. 131). La visita di audit per
I’ampliamento del campo di applicazione ai convegni ¢ stata svolta nei giorni 10 e 11 dicembre
2007 con risultato positivo. Nell’anno 2008, quindi, il campo di applicazione del sistema di
qualita ¢ definito come segue:

“Progettazione, organizzazione, gestione ed erogazione di convegni e di corsi di
formazione, istituzionali e dipartimentali, dell’Istituto Superiore di Sanita. Progettazione ed
erogazione di corsi di formazione finanziati da enti esterni in materia di tutela e promozione
della salute pubblica”.

Una descrizione dettagliata del piano formativo e convegnistico 2007 ¢ riportata nel
resoconto dell’attivita dell’Ufficio per le Relazioni Esterne (pag. 181-182).

Per I’anno 2008 ¢ prevista ’acquisizione delle apparecchiature informatiche (hardware e
software) per gestire appropriatamente la registrazione delle presenze alle manifestazioni
convegnistiche ISS.

Trasferimento tecnologico dei risultati della ricerca
e relative applicazioni nel settore della sanita pubblica

L’ISS ha raggiunto, nell’ambito delle sue strutture tecnico-scientifiche, livelli di eccellenza
scientifica in molte aree. La sua tradizione nel combinare 1’eccellenza nella ricerca e il servizio
prestato in molteplici forme allo Stato, alle Regioni alle ASL e agli altri enti locali ha permesso
di rafforzare le competenze scientifiche grazie ad applicazioni sul campo.

Si ritiene, anche sull’esperienza di istituzioni simili presenti nei Paesi industrializzati, che
questo patrimonio di conoscenze scientifiche e di capacita operative possa generare valore per la
collettivita anche per il mezzo della valorizzazione dei risultati derivanti dalla ricerca scientifica
e della loro applicazione ai diversi campi della medicina clinica o preventiva.

L’Istituto si configura, quindi, come un inestimabile patrimonio di conoscenze scientifiche e
di competenze operative sia individuali che collettive.

In conseguenza di questo stato di cose, I’Istituto ha conferito, con lo strumento dell’art. 12
del DPR n. 70, 1’incarico a un esperto di alta professionalitd nel campo del trasferimento
tecnologico. Cid ha permesso all’ISS di promuovere un’ampia attivita di valorizzazione dei
risultati di ricerca che ha portato alla creazione di un ricco portafoglio di proprieta -brevettali € a
una vivace attivitd di partnership e collaborazioni con istituzioni e societa operanti nel settore
della salute, in Italia e all’estero.

Il ricco portafoglio delle proprietd intellettuali dell’Istituto, con 48 brevetti in fase
d’internazionalizzazione attiva di cui due terzi circa depositati nell’ultimo triennio, comprende
famiglie di brevetti e/o di domande di brevetto in settori nei quali l’attivita scientifica
dell’Istituto ha raggiunto livello d’eccellenza riconosciuto internazionalmente:
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— Tecnologie vaccinali per AIDS e tumori

- la famiglia di brevetti e domande di brevetti che sostengono lo sforzo dell’Istituto per
la sperimentazione clinica dei vaccini anti-AIDS sviluppati dal Centro Nazionale
AIDS basati sulla proteina Tat; un primo candidato vaccinale, basato sulla proteina
Tat ricombinante biologicamente attiva, ha dimostrato un ottimo profilo di sicurezza e
incoraggiante evidenza d’immunogenicitd in una sperimentazione clinica di fase I;
ulteriori studi clinici per la proteina Tat sono in fase avanzata di pianificazione in
Italia e S. Africa con il sostegno del Ministero della Salute; infine studi clinici per
candidati vaccinali basati su combinazioni di Tat con altri antigeni sono in
preparazione in Italia, Europa, Swaziland e S. Africa con il sostegno finanziario della
Commissione Europea nell’ambito del progetto AVIP coordinato dall’Istituto;

- brevetti ¢ domande di brevetti per 1’uso di interferone per vaccini antitumorali e la
rapida generazione di cellule dendritiche altamente attive che sostengono lo sforzo
dell’Istituto nel promettente settore dell’immunoterapia con la realizzazione di una
delle rarissime strutture esistenti in Europa per la produzione in condizioni di Good
Manufacturing Practice di prodotti cellulari;

- brevetti e domande di brevetto per sostanze adiuvanti per vaccini, sistemi di delivery
basati su nano- e micro-particelle sintetiche per antigeni proteici e a DNA, e vettori
adenovirali.

— Tecnologie oncologiche

- biomarker per uso diagnostico e terapeutico a titolarita congiunta con prestigiose
istituzioni di ricerca pubblica statunitensi, quali i National Institutes of Health e la
George Mason University, e coprenti nuovi antigeni per il carcinoma del colon e della
maminella;

- cellule staminali tumorali per uso diagnostico, screening farmaceutico e target
terapeutico per vari tumori tra cui carcinoma del colon, del polmone e diversi tumori
del sangue;

- terapie basate sull’uso di microRNA ¢ di inibitori di RNA per uso oncologico ed
ematologico.

— Tecnologie per malattie infettive

- una nuova classe di prodotti biofarmaceutici (proteine, peptidi, e monoclonali) con
forte attivita antivirale, antimicrobica e antifungina;

- una seric di brevetti ¢ domande di brevetto per biofarmaceutici specifici per le
infezioni da Candida Albicans ¢ altri patogeni fungini d’interesse per la salute della
donna e per soggetti immunodepressi.

— Tecnologie per malattie e disordini del sistema nervoso

- T’uso di proteine di tossine batteriche per la terapia del dolore infiammatorio e per il
trattamento di disordini cognitivi e di memoria;

- T’uso di sostanze antisenso per il trattamento dello stress post-traumatico;
- un nuovo approccio per la prevenzione, diagnosi e terapia della sclerosi multipla.

— Nuovi usi di farmaci / prodotti gia in commercio
I costi, tempi e le difficoltd dello sviluppo di nuovi prodotti farmaceutici rendono la
riscoperta e il re-styling per nuovi usi di farmaci di grande interesse commerciale; in
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questo settore 1’Istituto ha una posizione di leadership con partnership industriali
acquisite per le seguenti classi di prodotto coperte da brevetti d’uso:

- uso di inibitori della pompa protonica in oncologia;

- uso degli inibitori della trascrittasi inversa in oncologia;

- uso degli inibitori delle proteasi in oncologia;

- uso del fattore di crescita delle cellule staminali nel trattamento con chemoterapici;
- uso della tossina colerica per il trattamento della sindrome dell’intestino irritabile.

Le attivita di protezione e valorizzazione delle proprieta intellettuali che 1’Istituto persegue
hanno valore strategico per la sua attivita scientifica per i seguenti motivi:

— abilitano D’Istituto a partecipare con altre istituzioni pubbliche di ricerca europee
internazionali in progetti di collaborazione scientifica che impongono la protezione e
valorizzazione dei risultati della ricerca;

— consentono accordi di collaborazione, attraverso accordi di licenza o di ricerca, con
partner industriali che hanno come pregiudiziale la protezione brevettuale dei risultati
della ricerca per la successiva fase di industrializzazione;

— pongono le basi, nel tempo, a una contribuzione crescente dell’auto-finanziamento delle
attivita di ricerca future attraverso il flusso di royalty e pagamenti lump sum e milestones
derivanti dallo sfruttamento commerciale dei brevetti.

Gli investimenti sinora effettuati nelle attivita di protezione e valorizzazione delle proprieta
intellettuali sono giustificati dai risultati raggiunti che vengono riportati in sintesi qui di seguito:

— 48 brevetti e/o domande di brevetto in fase attiva di internazionalizzazione; nel corso del
2007 sono stati depositati otto nuovi brevetti, poste in essere 867 azioni di prosecuzione
sul portafolio, completato 1’iter per I’ottenimento di un contributo della provincia di
Roma per circa € 50.000 e razionalizzato il portafoglio eliminando alcuni brevetti /
domande di brevetto datati, o in territori poco interessanti commercialmente o di difficile
trasferimento all’industria.

— 34 collaborazioni interistituzionali (tra cui NIH, George Mason, University of Maryland,
Inserm, GBF, E. Jenner Institute, ENEA, MD Anderson, ecc.) per un totale di 257 azioni;

— 85 consorzi europei, di cui cinque coordinati dall’ISS (AVIP, Neuropromise, VIAV,
Mild-TB, Neat), di cui 12 nel nuovo VII programma quadro; per ognuno & stato
revisionato 1’accordo consortile in relazione alle proprietd intellettuali; per i consorzi
AVIP, Neuropromise, VIAV, Mild-TB, sono state poste in essere 454 azioni di gestione
per le fasi di reporting alla commissione e gestione degli affari consortili.

— 30 accordi industriali conclusi o in fase di trattativa (tra cui Acraf, AstraZeneca,
BioPharma, Bracco, Novartis, Pevion Biotech, Pfizer Inc., Fluofarma, Chemicon,
BioMerieux, IOM Ricerche, SBL, Merck, Wyeth, Fort Dodge, Lilly, ecc.) per un totale di
826 azioni di promozione e/o trattativa. Nel corso del 2007 sono stati incassati diritti di
licenza da Fort Dodge, Novartis, SBL/NIH e sono stati conclusi tre importanti accordi di
licenza, rispettivamente con Fluofarma, Pevion e Novartis, per brevetti ISS relativi a
prodotti che nel corso del 2008 inizieranno la fase di sperimentazione clinica, fase gia
iniziata per il brevetto “proton pump inhibitors in oncologia” concesso in opzione ad
Astrazeneca nel 2006. Nel corso del 2007 il portafolio brevetti ISS ¢ stato presentato e
promosso nel corso degli eventi Primavera in Giappone e PharmaFinance2007 e, in
modalita remota, a circa 100 societa internazionali. Nel 2007 & stata inaugurata una nuova
serie di eventi, denominati “Partnering B2B Event Series”, consistenti in incontri diretti
ad alto livello con singole societd farmaceutiche internazionali. Tali eventi sono stati
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concepiti per dare visibilita alla ricerca ISS e identificare opportunita di collaborazioni.
Due gli eventi conclusi sinora (Wyeth e AstraZeneca) e altri due in preparazione per il
2008. Nel 2007 hanno avuto luogo inoltre due incontri B2B specifici per 1’area del
vaccino AIDS con due societa internazionali e attualmente ¢ in fase di definizione una
collaborazione di ricerca e sviluppo clinico per uno dei candidati vaccinali in sviluppo nel
Centro Nazionale AIDS.

— 80 accordi di trasferimento materiali con definizione dei diritti alle proprieta intellettuali dei
materiali trasferiti, e 25 accordi di confidenzialita a difesa delle informazioni trasferite.

\

I risultati raggiunti in tempi relativamente brevi fanno ritenere che ¢ necessario per il
prossimo futuro procedere a un potenziamento dell’attivitd di questo settore attraverso la
creazione di un ufficio di collegamento industriale (Industrial Liaison Office o ILO), come
componente strategica per la valorizzazione industriale dei risultati della ricerca, e la
costituzione di un team dedicato alla commercializzazione dell’innovazione ISS. Attualmente
Ponere della commercializzazione dell’innovazione ISS grava unicamente sull’esperto
individuato con le procedure di cui sopra.

Le azioni ritenute prioritarie per la promozione della ricerca ISS nell’immediato futuro sono:
i) la mappatura, reparto per reparto, delle competenze e capacita ai fini della promozione di
accordi di ricerca industriali; ii) gli eventi B2B; la partecipazione ad eventi di partnering
internazionali in USA ed Europa, quali BioPartnering North America ¢ BioPartnering Europe
per la promozione del portafoglio brevetti e delle skills & capacities di ISS; il potenziamento
delle capacita di marketing remoto e diretto del portafoglio brevetti e delle skills & capacities.

Le azioni di commercializzazione mirano ad ottenere un rapido turnover delle innovazioni
brevettate con il trasferimento all’industria attraverso accordi di licenza o al venture capital per
la formazione di spin-off, e a porre le basi per un flusso di royalties che negli anni futuri possa
dare un contributo significativo al finanziamento della ricerca ISS e all’autofinanziamento
dell’ILO.

Attivita internazionali

L’ISS nel suo nuovo ordinamento si presenta come [’ente di servizio dell’SSN, al quale
fornisce supporto tecnico-scientifico e del quale pud promuovere la proiezione competitiva in
ambito internazionale, proponendosi come il catalizzatore della collaborazione sui vari livelli in
cui tale proiezione pud concretizzarsi. 7

Questa strategia si concretizza in quattro principali linee di azione: collaborazione e
assistenza tecnica alle Agenzie delle Nazioni Unite (NU) e agli uffici specializzati dell’UE;
ricerca evoluta con Paesi occidentali e Stati membri dell’UE e partecipazione a commissioni di
studio comunitarie € globali in sede OCSE, G8, Banca Mondiale, WHO, assistenza tecnica ¢
ricerca collaborativa con Paesi in transizione economico-sociale; assistenza e trasferimento
culturale, scientifico e tecnologico nella cooperazione con i Paesi in via di sviluppo (PVS).

Le strategie sin qui promosse hanno utilizzato le seguenti metodologie:

— cooperazione scientifica e tecnologica: 1’Istituto partecipa alla stesura dei protocolli
bilaterali del Governo italiano con una competenza di natura metodologica e con proposte
e attivita tecnico-scientifiche;

— cooperazione allo sviluppo: I’Istituto promuove e realizza progetti che ricevono
finanziamenti da enti multilaterali (Banca Mondiale, UE, WHO, OCSE, UNICEEF,
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Banche di Sviluppo Regionali) o dal Governo italiano MAE in Paesi prioritari per il
Governo italiano;

— collaborazione istituzionale, formazione, sviluppo delle risorse umane: 1’Istituto partecipa
con propri operatori a commissioni strategiche internazionali e realizza interventi di
formazione e sviluppo delle risorse umane soprattutto nell’area tematica del management
sanitario.

Le attivita nel 2007 hanno riguardato le seguenti aree:

— Progetti di cooperazione con Paesi in transizione e Paesi in via di sviluppo
E stata stipulata una convenzione con il Ministero degli Affari Esteri che riguarda la
collaborazione con le autoritd sanitarie civili e militari del Regno di Giordania per il
miglioramento dell’efficienza gestionale e della qualitd delle tecnologie medicali che
verranno forite con la formula del credito d’aiuto. Il relativo progetto prevede un’attivita
di formazione e consulenza sia in Italia che in Giordania che verra iniziata a seguito della
stipula del relativo protocollo politico intergovernativo.
Si sono concluse le attivita relative ai progetti di supporto alla funzione direzionale
strategica del Dipartimento Sanitario Nazionale Sudafricano della formazione dei
dirigenti all’utilizzo dei sistemi informativi per il management in sanita e per la lotta alle
epidemie in KwaZulu-Natal. Per quanto riguarda quest’ultimo progetto, si ¢ impostata
una campagna di sorveglianza attiva della tubercolosi multi e ultraresistente presso quei
distretti e quelle strutture ospedaliere che rappresentano 1’epicentro della maggiore
epidemia globale. La responsabilita della sorveglianza, che ha permesso di determinare in
maniera capillare e documentata 1’estensione e le caratteristiche epidemiche, verra
successivamente trasmessa alla cooperazione italiana, che iniziera un progetto di vaste
dimensioni presso la stessa provincia e presso la provincia di Eastern Cape adiacente,
dove I’'ISS ha identificato, su raccomandazione della locale autorita sanitaria, uno dei siti
clinici che saranno oggetto di intervento attraverso il progetto successivamente descritto.
Si & conclusa la negoziazione relativa al progetto di rafforzamento del sistema sanitario
sudafricano attraverso la formazione di siti clinici accreditati per la conduzione di trial
(che ospiteranno anche la sperimentazione del candidato vaccino HIV italiano dell’ISS) e
una componente di trasferimento tecnologico per la valorizzazione dell’istituto
sudafricano per i vaccini di Citta del Capo. Il progetto iniziera le operazioni previste in
collaborazione con il Medical Resarch Council locale in Citta del Capo, ed estendera le
proprie attivitd presso quattro provincie, il KwaZulu-Natal, il NorthWest, il Limpopo,
I’Eastern Cape, dove quattro diversi siti clinici e i relativi ospedali di riferimento saranno
adeguatamente rafforzati, accreditati e resi capaci di gestire la complessa problematica
dell’HIV/AIDS in Sudafrica anche a vantaggio dei gruppi di popolazione marginali e
transfrontalieri, a provenienza dal Mozambico, dallo Zimbabwe, dallo Swaziland, dal
Lesotho e dal Botswana.
Si ¢ concluso con successo, documentato dalla valutazione finale condotta da una
commissione ugandese di alto profilo, il progetto di lotta al’HIV/AIDS nella regione dei
Grandi Laghi. Il nuovo laboratorio dell’Universita di Mbarara e le attivita pilota integrate
condotte presso il distretto di Wakisu hanno attratto 1’attenzione del Fondo Globale con il
quale si ¢ iniziata la negoziazione (attraverso la commissione nazionale AIDS ugandese)
che prevede I’estensione delle attivita preliminari territoriali e la scalabilita
dell’intervento distrettuale per un ulteriore triennio.
Si ¢ concluso anche il progetto di ricerca/intervento sull’HIV/AIDS in Swaziland, la cui
continuita ¢ stata garantita attraverso un finanziamento europeo di cui ¢ titolare il centro
nazionale AIDS dell’ISS.



