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1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Il presente Manuale della Qualita (MQI) dell’lstituto Zaofilattico Sperimentale del Lazio e
della Toscana M. Aleandri € verificato e approvato dal Dinet Generale e redatto dal
responsabile della Qualita (RQ) al fine di operare secormcipi della norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 Requisiti generali per la competenza deirktoo di prova e di taratura e
descrive:

il Sistema Qualita (SQ) predisposto dalla Direzione al tihadeguare le strutture dell’Istituto
secondo quanto previsto dalle norme di riferimento, petior@re I'efficienza dell’lstituto

stesso e per ottenere la soddisfazione dei clienti e i relativi processi,

I'organizzazione interna dell’lstituto e le relative resgabilita con particolare riferimento a
quelle che riguardano il SQ;

i criteri generali per la stesura e I'applicaziale® documenti della Qualita.

Tale documento e integrato dal Manuale della Biosizza.

Tutto questo allo scopo di:

a. migliorare il servizio;

b. ottimizzare i rapporti costi/benefici del servizio;

c. coinvolgere tutto il personale al fine di consolidare pedficita e I'importanza del ruolo
dell’Istituto nei settori di competenza; OMISSIS

d. mantenere I'accreditamento come laboratorio di provastenderlo ad altre prove secondo

la norma UNI CEI EN ISO/IEC 1702Requisiti generali per la competenza dei laboratori di

prova e di taratura.

e. definire le azioni di miglioramento relativameiail’efficacia dei processi e dei servizi.

Per il raggiungimento degli obiettivi proposti nel MQI son@esse a disposizione le risorse
gestionali, finanziarie e di personale necessarie a ®rguanto richiesto per mantenere
I'accreditamento e per operare secondo i prinagiadQualita.

Il campo di applicazione riguarda tutte le attivita svoladl'tstituto per la gestione delle prove
sia in campo fisso che in campo flessibile in conformita alkmma UNI CEl EN ISO/IEC
17025.
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2. RIFERIMENTI NORMATIVI

Sono riferimento per il SQ dell'lstituto i seguedticumenti normativi:

UNI

ILAC

UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005 Requisiti generali per la catgnza dei laboratori
di prova e di taratura + EC 1 2007

UNI CEI EN ISO/IEC 17000:2005. Valutazione della conformit Vocabolario e
principi generali +EC 1 2011

UNI EN ISO 9000: 2015Sistemi di gestione per la qualita. Fondamenti@abolario
UNI EN ISO 9001: 201%istemi di gestione per la qualita. Requisiti

UNI EN ISO 9004: 2009 Gestire un’organizzazione per il sssoe durevole.
L'approccio della gestione per la qualita

UNI CEI EN 45020:2007. Normazione ed attivita cassee- Vocabolario generale
UNI CEI EN ISO/IEC 17043:2010. Valutazione della conforaiRequisiti generali per
prove valutative interlaboratorio.

UNI EN ISO 19011:2012. Linee guida per audit diesis di gestione

UNI 4546:1984. Misure e misurazioni. Termini e dé&fioni fondamentali

UNI EN ISO 10012:2004. Sistemi di gestione della misuragioRequisiti per i
processi e le apparecchiature di misurazione

UNI EN ISO 7218: 2013+EC 1/2014. Microbiologia di alimentm&angimi — requisiti
generali e guida per le analisi microbiologiche

UNI CEI 70099: 2008. Vocabolario internazionale di metgio - concetti
fondamentali e generali e termini correlati (VIM)

UNI 10600: 2001 Presentazione e gestione dei regdam servizi pubblici

UNI 11098:2003 Linea guida per la rilevazione della soddigfne del cliente e per la
misurazione degli indicatori del relativo processo

UNI EN ISO 16140: 2011 Microbiologia di alimenti e mangimirpanimali -
Protocollo per la validazione di metodi alternativi

ISO/TS 19036:2006. “Microbiology of food and animal feeglistuffs -- Guidelines
for the estimation of measurement uncertainty for quantgadeterminations” + AMD
1 del 2009: Measurement uncertainty for low counts

ISO/TS 21748:2010 Guidance for the use of repeatabilipragucibility and trueness
estimates in measurement uncertainty estimation

ISO 13528:2005Statistical methods for use in proficiency testing by ilsieoratory
comparisons

ISO 10002: 2014Quality management -- Customer satisfaction -- Guidelifags
complaints handling in organizations
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ILAC G8: 03/2009 Guideline on the reporting of cdrapce with specification

ILAC G12: 2000 Guidelines for the requirements for the cotapee of materials
producers

ILAC G24: 2007 Guidelines for the determination of calilwat intervals of
measuring instruments

ILAC G18: 04/2010 Guideline for the formulation of scopes aifcreditation for
laboratories

ILAC P10:01/2013 Policy on the Traceability of Meemment Results

NORMATIVA ITALIANA

La normativa italiana di riferimento & quella citatello Statuto a cui si fa riferimento.

Inoltre sono documenti di riferimento:

Codice civile

Codice penale

Decreto Legislativo 9 aprile 2008 n° 81 Attuazione deli@to 1 della legge 3 agosto
2007, n° 123, in materia di tutela della salute e della sezaenei luoghi di lavoro e
s.m.i.

Legge 6 novembre 2012, n. 190. Disposizioni per la prevemzela repressione della
corruzione e dell'illegalita nella pubblica amminézione e s.m.i

Decreto Legislativo 14 marzo 2013 n. 33. Riordino della igigta riguardante gli
obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di inf@moni da parte delle
pubbliche amministrazioni.

CCNL comparto sanita del Servizio Sanitario Naziena

CCNL dell'area relativa alla dirigenza medica e veteriaagiel Servizio Sanitario
Nazionale

CCNL dellarea relativa alla dirigenza sanitaria, profesale, tecnica ed
amministrativa del Servizio Sanitario Nazionale

Deliberazione della Giunta Regionale (Lazio) 2 settemi@EL2h. 366. "Recepimento
dell'accordo dell'8 luglio 2010 tra il Governo, le RegionieeProvince Autonome di
Trento e Bolzano recante: "Modalita operative di iscriBpnaggiornamento,
cancellazione dagli elenchi regionali di laboratori e midagper I'effettuazione di
verifiche ispettive uniformi per la valutazione delle comhita dei laboratori". Legge
7 luglio 2009, n. 88". In BUR Lazio n. 36 del 28teenbre 2011 e s.m.i

Legge regionale 9 marzo 2006 (Toscana) , n. 9 Elenco regiahail laboratori che
effettuano analisi nell'ambito delle procedure di autdcmlo delle industrie
alimentari e s.m.i.

Decreto del Consiglio dei Ministri 28 novembre 2000@dice di comportamento dei
dipendenti delle pubbliche amministrazioni

Codice etico dell'lstituto Zooprofilattico sperimaite delle Regioni Lazio e Toscana
Statuto dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentalelle Regioni Lazio e Toscana
Regolamento di organizzazione interna
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Regolamento sul diritto di accesso agli atti e richiestanfale di accesso ai documenti
amministrativi

Regolamento per il conferimento di incarichi di collaboose coordinata e
continuativa, di incarichi di collaborazione occasionate di incarichi libero
professionale

Regolamento in materia disciplinare

Piano triennale di prevenzione della corruzione

Programma triennale per la trasparenza e l'ingegrit

Deliberazioni del Direttore Generale

Deliberazioni del Consiglio di Amministrazione

ALTRO

Reg CE 882/2004 del Parlamento europeo e del consiglio dap@f 2004relativo
ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformita & normativa in materia di
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benesdegli animali(GU CE
30 aprile 2004 L165)

Reg CE 765/2008 del Parlamento europeo e del consiglio dedl®12008 che pone
norme in materia di accreditamento e vigilanza del merca&oquanto riguarda la
commercializzazione dei prodotti e che abrogagblamento (CEE) n. 339/93
Decisione della commissione del 12 agosto 2002 che attuadtivh 96/23/CE del
consiglio relativa al rendimento dei metodi analitici €iaterpretazione dei risultati
(2002/657/CE)

Commissione Europea. Documento SANCO/12495/2011 “Metialidation and
quality control procedures for pesticide residusalysis in food and feed” e s.m.i
Legge 30 aprile 1962, n. 283 ad eccezione art. 2 - Discipgrenica della produzione
e della vendita delle sostanze alimentari e deleabde

D.P.R. 26 marzo 1980, n. 327 - Regolamento di esecuziona légihe 30 aprile 1962,
n. 283 e successive modificazioni, in materia di disciplgianica della produzione e
della vendita delle sostanze alimentari e delleabde

D.L.vo 28 luglio 1989, n. 271 - Norme di attuazione, di cooathento e transitorie
del codice di procedura penale, art. 223

D.L.vo. 3 marzo 1993, n. 123 - Attuazione della direttiva 3/CEE relativa al
controllo ufficiale dei prodotti alimentari, art.e42, comma 3

D.M. 16 dicembre 1993 - Individuazione delle sostanze atizue deteriorabili alle
guali si applica il regime di controlli microbiolay ufficiali

D.L.vo 6 novembre 2007, n. 193 Attuazione della direttivdd£2@1/CE relativa ai
controlli in materia di sicurezza alimentare e applicagioiei regolamenti comunitari
nel medesimo settore

Documenti prescrittivi e consigliati da Accredvaww.accredia.ix

LS-04: Elenco norme e documenti di riferimento per I'act@edento dei Laboratori
di Prova e laboratori di prova per la sicurezzdiddgnenti
DA-00 Domanda accreditamento
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e DA-02 Domanda di accreditamento per il laboratori di provdadoratori di prova per

la sicurezza degli alimenti

DA-02 All. 1 Elenco delle prove da accreditare #edapparecchiatur

MD-09-01 DL/DS Lista di riscontro per l'esecuziategli audit ai laboratori di prova

Nuova Guida EURACHEM - "Selection, Use and Intetgtien of Proficiency Test"

PG-09 DL/DS Procedure generali per la valutaziazidaboratori di prova

RG-02 Regolamento per la valutazione e I'accreditamenthaal@oratori di prova, dei

Laboratori di prova per la sicurezza degli alimentiei laboratori medici

e RG-02-01 Accreditamento dei laboratori multisito

e RG-04-DL/DS Regolamento di funzionamento del Comitato tdetle di
Accreditamento del Dipartimento Laboratori di Prova e Labori di Prova per la
Sicurezza degli alimenti (CSA DL/DS)

e RG-09 Regolamento per 'utilizzo del marchio Acaeed

e RT-08 Prescrizioni per I'accreditamento dei laboriadi prova

e RT-23 Prescrizioni per la definizione del campackreditamento

e RT-24 Prove valutative

e RT-26 Prescrizioni per I'accreditamento con campacdreditamento flessibile

e DT-02-DT Guida alla gestione e controllo del sistemformativo dei laboratori

e DT-0002 Guida per la valutazione e la espressione delfiezea di misura nelle
misurazioni

e DT-0002/3 Avvertenze per la valutazione dell'ineeeta nel campo dell'analisi chimica

e DT-0002/4 Esempi applicativi di valutazione dellince#a nelle misurazioni
chimiche

e DT 0002/6: Guida al calcolo della ripetibilita di un metodo mtova ed alla sua
verifica nel tempo

e DT 05 DT Introduzione ai criteri di valutazione della ine=ra di misura nelle
tarature

e EA-4/02 Expression of the uncertainty of measurdrrenalibration

EA-4/10 Accreditation for Laboratories Performingdkbbiological Testing

EA —4/16 EA guidelines on the expression of unaetyan quantitative testing

EA-4/18:2010 Guidance on the level and frequengyroficiency testing participation

TAM - Terminology in Analytical Measurement - Firstlition 2011

| riferimenti normativi riportati nel presente capitolorre carattere generale e sono quindi
documenti che riguardano il sistema di gestione per la ualie norme o riferimenti
legislativi di natura tecnica sono citati nei documenti dfidizione per I'esecuzione delle
prove. Nel presente manuale sono comungue riportati nel das contengano indicazioni di
tipo gestionale.

Per i documenti normativi inerenti la certificazione si fldenimento al Manuale della
Formazione e documentazione (MQ FOD).
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3. TERMINI E DEFINIZIONI

- Il presente MQI fa proprie le definizioni riporganelle norme di riferimento (UNI EN
ISO 9000, UNI CEI EN ISO/IEC 17000, UNI CEI EN 48)2nel regolamento CE n°
765/2008 e nei documenti ACCREDIA.

Vengono inoltre riportate le seguenti definizioni:

Addetto alle prove
Personale che ha avuto addestramento e formazimgeiata per I'esecuzione delle prove.

Addetto alla taratura (AT)
Personale che ha avuto addestramento e formazilegeiata per 'esecuzione delle tarature.

Centro di Referenza Nazionale

Il Centro di Referenza Nazionale € uno strumento operativededata e provata competenza,
localizzato presso un Istituto Zooprofilattico Sperinsdatche svolge attivita specialistiche
nei settori della sanita animale, della sicureziraemtare e dell’igiene zootecnica.

Centro Regionale

Il Centro Regionale € uno strumento operativo di elevataoggia competenza, localizzato
presso una Struttura dell’lstituto o presso altre strettconvenzionate, che svolge attivita
specialistiche in settori individuati dalle ammingzioni regionali.

Direzione Operativa

Struttura operativa complessa, in cui si concretizzano petemze professionali e risorse
(umane, tecnologiche e strumentali), finalizzate allo Igweento di funzioni di
amministrazione, di programmazione e di produzidelée prestazioni e di servizi sanitari.

Incaricato del controllo della taratura (ICT)
Personale che svolge compiti riguardo la taratura ed inqodaite, esegue, coordina e verifica
le attivita relative alle apparecchiature soggattaratura.

Istituto

Ente sanitario di diritto pubblico, dotato di autonomia aimistrativa, gestionale e tecnica, a
carattere tecnico-scientifico, erogatore di servizi tdogicamente avanzati. Strumento
tecnico-scientifico dello Stato e delle Regioni per le matali rispettiva competenza,
nellambito del Servizio Sanitario Nazionale garantistie &egioni e alle Aziende Unita
Sanitarie Locali le prestazioni e la collaborazione teorscientifica necessaria
all'espletamento delle funzioni in materia di igte@ sanita pubblica veterinaria.

Laboratorio
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Rappresenta l'unita organizzativa di base, struttura ieeyhe garantisce I'erogazione dei
servizi e delle attivita analitiche.

Referente della qualita
Personale che coordina le attivita relative al Qadropria struttura.

Responsabile delle prove
Personale che controlla e verifica le prove afédat

Sezione

Struttura operativa complessa a valenza multidiscipiinarmultifunzionale. Rappresenta
I'espressione dell’lstituto sul territorio delle due Rewgji per I'erogazione, nel territorio di
competenza, di tutti i servizi istituzionali in forma autona o in raccordo con le altre sezioni
e/o laboratori delllstituto. Le sezioni sono articolate laboratori anche di elevata
specializzazione ed operanti in ambiti territoriali pmasiali o interprovinciali, che
perseguono comuni finalita e sono quindi tra loro interdgenti, pur mantenendo specifici
ambiti di autonomia, nel rispetto della responsabilitaf@ssionale del singolo dirigente
preposto. Presso le sezioni sono svolte inoltre attivignaininistrazione, di supporto tecnico-
sanitario e di natura tecnico-patrimoniale.

Struttura

Articolazione organizzativa al cui responsabile competda funzioni di direzione ed
organizzazione della struttura stessa, I'adozione dallative decisioni necessarie per |l
corretto espletamento del servizio e per I'appetpaza degli interventi.

Struttura complessa

Articolazione organizzativa al cui responsabile competda funzioni di direzione ed
organizzazione della struttura stessa, I'adozione dallative decisioni necessarie per |l
corretto espletamento del servizio e per I'appropriatedegli interventi. Il dirigente é
responsabile dell’efficace ed efficiente gestione dedlerse attribuite. | risultati della gestione
sono sottoposti a verifica annuale.

Struttura semplice
Articolazione interna della struttura complessa dotate reBponsabilita ed autonomia
nelllambito della gestione delle risorse umane erganizzazione delle attivita.

Ufficio di staff

Struttura organizzativa della configurazione aziendaleui si elaborano le linee strategiche
dell'lstituto e si producono servizi di piu elevato contemiprofessionale e scientifico.

Fornisce il necessario supporto specialistico alla Dineziaziendale per lo svolgimento delle
funzioni di indirizzo, programmazione, controllo, ricare sviluppo riferite ai processi di tutta
I'organizzazione aziendale.

Ulteriori definizioni sono riportate nei documedgl sistema qualita.
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4. REQUISITI GESTIONALI
4.1. Organizzazione
4.1.1. Rappresentante legale

La rappresentanza legale dell’lstituto é stata assuntdatdl Ugo Della Martain qualita di
Direttore Generale (Deliberazione del Direttore &afe n° 294 del 20/06/2016).

Lattivita di gestione del Direttore Generale eenttata al:

- mantenimento dell’accreditamento come Laboratorio divared estensione ad altre
prove secondo la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025;

- eseguire attivita di prova in modo da rispettare i requdgila norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025, di soddisfare le esigenze dei clienti, dellgorita in ambito
legislativo e delle organizzazioni che forniscono riconoscimenti;

- miglioramento del servizio;

- ottimizzazione del rapporto costo/beneficio del servizio;

- coinvolgimento del personale al fine di consolidare lacHfpsta e I'importanza del
ruolo dell’lstituto nei settori di competenza.

La Ragione sociale é:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio elld Toscana M. Aleandri
Part.IVA: 00887091007 - Cod.Fisc.: 00422420588 Cedinivoco: UFJCBG
Via Appia Nuova, 1411

00178 Roma (Capannelle)

E-mail: webmaster@izslt.it

http://www.izslt.it

Tel. +3906790991

Fax. +390679340724

Posta certificatazslt@legalmail.it

Ente sanitario di Diritto Pubblico
| clienti dell’Istituto sono i seguenti:

a) Servizi Veterinari delle ASL

b) Ministero della Sanita - Uffici adempimenti CE

c) Autorita di pubblica sicurezza

d) Associazioni di categoria

e) Altri Istituti Zooprofilattici Sperimentali

f) Enti, associazioni, aziende singole e associate, ozgamioni pubbliche e private che
operano nel settore della Sanita

g) Regioni, Province, Comuni e Comunitad Montane
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h) Camere di Commercio
1) Privati

J) Unione Europea

K) Altri Ministeri

l) Paesi terzi.

4.1.2 Struttura organizzativa

LlIstituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e delfascana M. Aleandri svolge le attivita
definite nello statuto a cui si rimanda.

L'organigramma dell’lstituto e riportato sul modQl1/2 Organigramma.

Con delibera del Direttore generale n. 296 del 22 giug@b6 e stato conferito I'incarico di
Direttore amministrativo e con delibera del Direttore galen. 295 del 22 giugno 2016
I'incarico di Direttore sanitario.

Di seguito si riporta in dettaglio I'elenco dellkeugture:

Direzione aziendale (DIR)

La Direzione aziendale € composta dal Direttore generaleDulettore sanitario veterinario e
dal Direttore amministrativo. E’ la sede dove si svolgonarierrelazioni permanenti che
consentono il perseguimento della “missione deilils” ovvero:

-1 rapporti istituzionali con gli organi: Consiglio di amnistrazione ed il Collegio dei
revisori;

- 1 rapporti istituzionali con I’Organismo indipendente di valutazione (OIV);

- i rapporti con i dirigenti che coadiuvano la Diene aziendale nell’attivita di governo.

Si avvale dell’Ufficio di supporto della Direziomgenerale (USD)

Nellambito della Direzione opera in staff il Centro Studiegtonale per l'analisi e la
valutazione del rischio alimentare per le attivita relatalla sicurezza alimentare con lo scopo
di coordinare le attivita, di raccogliere ed elaborare i ddtessa correlati (Deliberazione della
Giunta regionale n° 426 del 25 marzo 2005 + Deliberazionédtettore Generale n° 700 del
27/12/2010).

Il Servizio di Prevenzione e Protezione e incaririrettamente alla Direzione generale.

Uffici di Staff

Sono strutture organizzative della configurazione azaéndn cui si elaborano le linee
strategiche dell’lstituto e si producono i servizi di pitewdto contenuto professionale e
scientifico per il vertice aziendale. Forniscono il neeegs supporto specialistico alla
Direzione aziendale per lo svolgimento delle funzioni ddifizzo, programmazione,
controllo, ricerca e sviluppo riferite ai procedstutta I'organizzazione aziendale.

Sono rappresentate da:
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1) Ufficio di staff Formazione, comunicazione e doentazione (FOD). E’ una struttura
complessa e si articola in due strutture semplici:

* Formazione e comunicazione

* Centro di documentazione

2) Ufficio di staff Qualita (QUA). E’ una struttura comples® si articola in una struttura
semplice.
* Assicurazione della qualita

3) Ufficio di staff Accettazione, refertazione e sportailell’'utente (ACC). Comprende anche
I seguenti laboratori:

» Laboratorio accettazione

* Laboratorio di anatomoistopatologia

* Laboratorio di parassitologia e sorveglianza entdogica

* Unita operativa Apicoltura

4) Ufficio di staff Ricerca, sviluppo e cooperazonternazionale (RES)

Ufficio di staff Osservatorio epidemiologico (OES) é uneuttira complessa e si articola in
tre strutture semplici.

* Anagrafe zootecnica

» Epidemiologia descrittiva ed analitica

* Unita Operativa Sistema informatico (EDP)

5) Ufficio di staff Biotecnologie (VIR). E’ una struttura otplessa e si articola in cinque
laboratori

» Laboratorio di microscopia elettronica e virologspeciale

» Laboratorio substrati cellulari e produzione diaggiii

» Laboratorio di analisi biomolecolare e genetica

» Laboratorio di ingegneria genetica e immunobiocluani

* Centro di referenza nazionale per la ricerca di OGOROGM)

6) Ufficio di staff Controllo di gestione (CON). E’ una sttuta complessa e si articola in due
unita operative:

* Unita operativa Budget

* Unita operativa Gestione degli obiettivi, rilevaa@dati e sistema premiante.

7) Ufficio di staff Centro studi per la sicurezdareentare
* Analisi del rischio
* Reporting e comunicazione

Area Centrale
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Rappresenta un ambito organizzativo in cui, sulla base di distinzione funzionale, si
sviluppano attivita produttive. E’ articolata nedleguenti Direzioni operative:

1. Direzione operativa Diagnostica generale (DIG).
a) Laboratorio di microbiologia, micologia e gest®di microrganismi di
riferimento
b) Laboratorio agenti zoonosici speciali
c) Centro di referenza sull’antibioticoresistenzeR&B)

2. Direzione operativa Diagnosi malattie virali éleléeptospirosi (DMV).
a) Laboratorio rabbia e leptospirosi
b) Laboratorio di diagnostica virologica e produzmantigeni virali
c) Laboratorio sierologia malattie virali
d) Centro di referenza nazionale per le malattieiegCeRME)
e) Centro di referenza nazionale per 'anemia ImfetEquina (CRAIE)

3. Direzione operativa Sierologia (SIE).
a) Laboratorio di sierologia e produzioni diagnostic
b) Laboratorio di microbiologia speciale
c) Laboratorio piani di profilassi

4. Direzione operativa Controllo dell'igiene, della prathne e della trasformazione del
Latte (CIP).
a) Laboratorio di diagnostica e controllo delle mastiti;
b) Laboratorio per il miglioramento della qualitaetiatte
c) Laboratorio di controllo del latte alimentarederivati
d) Centro di referenza nazionale qualita del latdei prodotti derivati degli ovini
e dei caprini (CReLDOC)

5. Direzione operativa Produzione zootecniche (CCR).
a) Laboratorio di fisiopatologia della riproduziorenutrizione animale
b) Laboratorio di immunologia ed ematologia
c) Laboratorio di chimica clinica e dosaggi ormonali
d) Laboratorio miglioramento delle produzioni animal

6. Direzione operativa Controllo degli alimenti (MIC
a) Laboratorio Controllo degli alimenti uso umana@otecnico
b) Laboratorio tecnologie alimentari e supportoealimprese
c) Laboratorio Ittiopatologia, controllo e sicurezzei prodotti della pesca
Sicurezza e gestione dei molluschi
d) Centro di riferimento regionale per gli enterdtei patogeni (CREP)
e) Laboratorio presso il Centro carni di Roma (MAC)
f) Biotecnologie applicate alla sicurezza alimeet@rTV)



MQI rev. 17del 28/10/2016 pag 17
MANUALE DELLA QUALITA DELLISTITUTO

7. Direzione operativa Chimica (CHI)
a) Laboratorio di chimica degli alimenti
b) Laboratorio alimenti per animali
c) Laboratorio residui
d) Laboratorio diossine e contaminanti ambientali
e) Officina farmaceutica

8 Supporto Tecnico scientifico

a) Servizio terreni (TER)
b) Servizio sterilizzazione, lavanderia (MET

Area Territoriale

L'Area territoriale ha il compito di coordinare |'offertaetlprodotti e delle prestazioni riferiti
al rispettivo ambito provinciale o interprovinciale e diariori eventuali prodotti di cui sia
valutata la necessita o I'utilita, compatibilments le risorse del budget assegnato.

E’ articolata nelle seguenti Sezioni:

1. Sezione di Latina (SIL).
a. Laboratorio di diagnostica;
b. Laboratorio alimenti;
C. Laboratorio sierologia;
d. Laboratorio controllo latte;
e. Struttura di riferimento di Frosinone

2. Sezione di Rieti (SPR).
a) Laboratorio di diagnostica,
b) Laboratorio alimenti;
c) Laboratorio sierologia;

3. Sezione di Viterbo (SPV).
a) Laboratorio di diagnostica,
b) Laboratorio alimenti;
C) Laboratorio sierologia;

4. Sezione di Arezzo (SPA).
a) Laboratorio di diagnostica,
b) Laboratorio alimenti;
c) Laboratorio sierologia
d) Laboratorio di medicina integrata veterinaria

5. Sezione di Grosseto (SPG).
a) Laboratorio di diagnostica,
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b) Laboratorio microbiologia degli alimenti;

C) Laboratorio sierologia;

d) Laboratorio latte (Centro di riferimento Regioeal

e) Laboratorio sistemi estensivi di allevamentountaselvatica

f) Centro di referenza nazionale per la medicinafwe veterinaria

6. Sezione di Firenze (SIF).
a) Laboratorio di diagnostica,
b) Laboratorio TSE;
c) Laboratorio alimenti;
d) Laboratorio sierologia;
e) Laboratorio chimico,
f) Laboratorio di Tossicologia chimica

7. Sezione di Pisa (SIP).
a) Laboratorio di diagnostica,
b) Laboratorio alimenti;
c) Laboratorio di ittiopatologia;
d) Laboratorio sierologia;
e) Officina farmaceutica;
f) Stabulario;

8. Sezione di Siena (SPS).
a) Laboratorio diagnostica;
b) Laboratorio alimenti;
C) Laboratorio sierologia;
d) Laboratorio di epidemiologia veterinaria
e) Produzione vaccini

Area Amministrativa
Rappresenta la sede dove si svolge la funzione amminigratecnica e logistica. E’
articolata in Direzioni, riconosciute come strutture cdéesge, che raggruppano unita
operative all'interno di uno specifico processo di suppoget sono dirette dal Direttore
amministrativo:
1. Direzione Affari generali e legali (SEG).
a) Unita operativa affari generali e organi collegiali;
b) Unita operativa affari legali.

2. Direzione Gestione risorse umane (PER):
a) Unita operativa stato giuridico;
b) Unita operativa trattamento economico,
C) Unita operativa previdenza e quiescenza;
d) Unita operativa gestione dati e statistico
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3. Direzione Economico-finanziaria (BIL).
a) Unita operativa bilancio;
b) Unita operativa attivita economiche;
c) Unita operativa attivita economico-patrimoniali
d) Unita operativa contabilita speciali.

4. Direzione Acquisizione beni e servizi (PRO).
a) Unita operativa provveditorato,
b) Unita operativa magazzino,
C) Unita operativa gestione servizi;
d) Unita operativa economato.

5. Direzione Tecnica e patrimoniale (STS).
a) Unita operativa gestione e programmazione tecnica e patrimoniale;
b) Unita operativa progettazione edilizia e impiantistica;
C) Unita operativa patrimonio;
d) Unita operativa manutenzioni.

Aree tematiche
Struttura della configurazione aziendale avente funzabmndirizzo e programmazione delle
attivita finalizzata al miglioramento e all’ottindazione dei servizi e delle prestazioni erogate

1. Areatematica Igiene degli allevamenti, delledorioni e del benessere animale (IPB)
2. Area tematica Sanita Animale (SAA)

4.1.3 Campi di attivita

LIstituto esegue prove in categoria 0 (prove eseguiteswrasazione di prova permanente) ed
in categoria | (prove eseguite presso una stazione di peowadranea: Laboratorio presso |l
Centro carni di Roma.

Esso opera nei seguenti campi di attivita:

batteriologia degli alimenti destinati all’alimentazione umana ed animale;
chimica degli alimenti destinati all’alimentazione umana ed animale;
igiene del latte;

sierologia;

virologia;

batteriologia;

anatomo-patologia;

isto-patologia;

parassitologia ed entomologia

10 biologia molecolare ed immunobiochimica;

11. produzione biofarmacologica;

©CoOoNOOARWNE
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12.tossicologia;

13.ricerca radionuclidi;

14.ricerca residui su alimenti, secreti ed escreti animali;

15. prove chimico-cliniche;

16.ricerca applicata e sperimentale;

17.formazione;

18. ogni altra attivita prevista dal Decreto Legislativo @0gno 1993 n. 270 e
S.m.i

4.1.4 Indipendenza, imparzialita, integrita del penale e riservatezza delle informazioni

Tutto il personale dell'lstituto & tenuto al risfoet

- dell’imparzialita e alla tutela della riservatezza delle informazioni;

- del Codice Etico dell'lstituto Zooprofilattico Sperimeahe del Lazio e della Toscana M.
Aleandri;

- del Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n° 196: Codice in materia dei dati personali;

- della Legge 6 novembre 2012, n. 190. Disposizioni per lagmeione e la repressione
della corruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione;

- del Decreto Legislativo 14 marzo 2013 n. 33. Riordino delisciglina riguardante gli
obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di inf@moni da parte delle pubbliche
amministrazioni.

E’ vietato al personale di comunicare, a qualsiasi scopoaghdsiasi persona, informazioni o
dati tecnici e statistici raccolti ed elabordiill’Istituto; inoltre, la retribuzione del personale é
prevista dal Contratto collettivo nazionale dei lavorattaila Sanita e non € proporzionata al
numero delle prove o ai campioni pervenuti.

Lindipendenza, imparzialita, integrita del personale igenvatezza delle informazioni e
sottoscritta da tutto il personale di ogni Struttura sul mlod?G QUA 005/1; Attestazione di

Conoscenza e Responsabilita

Omissis
4.1.5 Organizzazione del Sistema Qualita: compiéisponsabilita
Direttore generale

Il Direttore generale ha la rappresentanza legalldsdituto omissis

E' responsabile dell’attuazione ed applicazioneSdgled in particolare:

o fissa gli obiettivi annuali mediante il ciclo della perfoamce della Direzione generale nel
quale sono anche indicati quelli relativi al SQ;

e definisce una politica di trattamento dei reclami orieatat cliente e assicura che le
informazioni sul processo di trattamento reclami siano woicate ai clienti e alle altre
parti direttamente coinvolte in modo facilmente accessibile;

e cffettua il riesame, con il RQ e 1 Responsabili di struttura, del SQ;
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o effettua il riesame, con il RQ, a seguito delle visite di aditamento, certificazione o
altre verifiche esterne;

e approva il piano annuale della formazione;

e verifica ed approva il MQI, il MQ FOD, le procedure gestian@G) ed i documenti
organizzativi (DO);

e approva il programma annuale delle verifiche ispetinterne

In sua assenza delega al Direttore sanitario leittesponsabilita sopra citate.

Le modalita per la individuazione e i requisiti minimi pempésare le funzioni del Direttore
generale sono definite nel Decreto legislativo 30 dicemb®82, n° 502 e nel Decreto
legislativo n° 229 del 19 giugno 1999.

Direttore sanitario

Il Direttore sanitario € nominato con provvedimento mdiiveal Direttore generale, decade
dall'incarico entro tre mesi dalla data di nomina del nuovieefdore generale e puo essere
riconfermato; fornisce parere obbligatorio al Direttore generale sutgliralativi alle materie
di competenza.

Le modalita per la individuazione e i requisiti minimi pempésare le funzioni del Direttore
sanitario sono definite nel Decreto legislativo 30 diceenld992, n° 502, nel Decreto
legislativo n° 229 del 19 giugno 1999, nella Legge della BegiLazio 6 agosto 1999, n. 11 e
nella Legge della Regione Toscana 29 luglio 19994.n

Direttore amministrativo

Il Direttore amministrativo € nominato con provvedimentotivato dal Direttore generale,
decade dall'incarico entro tre mesi dalla data di nominandlvo Direttore generale e puo
essere riconfermato. Il Direttore amministrativo dirig8ervizi amministrativi dell’lstituto e

fornisce parere obbligatorio al Direttore generalgli atti relativi alle materie di competenza.

Le modalita per la individuazione e i requisiti minimi pempésare le funzioni del Direttore
amministrativo sono definite nel Decreto legislativo 3@ainbre 1992, n° 502, nel Decreto
legislativo n° 229 del 19 giugno 1999, nella Legge della BegiLazio 6 agosto 1999, n. 11 e
nella Legge della Regione Toscana 29 luglio 19994.n

Organismo indipendente di valutazione (OIV)

In base ai sensi del Decreto Legislativo 27 Ottobre 200950.récante la “Attuazione della
legge 4 marzo 2009, n.15, in materia di ottimizzazione deitaluttivita del lavoro pubblico e
di efficienza e trasparenza delle pubbliche amministrazie della la L.R. n.1/2011 della
Regione Lazio opera I'organismo indipendente dutzdione (OIV).
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L'OIV monitora il funzionamento complessivo del sistemdlaealutazione, della trasparenza
e integrita dei controllinterni; comunica tempestivamente le criticita riscontrate agiaor
competenti; valida la relazione sulla performance e ne assicura la ilffaiattraverso la
pubblicazione sul sito internetlell’istituto; garantisce la correttezza dei processi di
misurazione e valutazione, propone la valutaziaiealuigenti, ecc.

Responsabile della qualita

La responsabilita della qualita dell'lstituto e del Diogtt generale il quale delega al RQ le
attivita di applicazione del SQ. Il RQ, nella sua attivitaasvale, presso la Sede centrale, del
personale assegnato al Ufficio di staff Qualita e dei veaifbri per I'esecuzione delle
verifiche ispettive interne. Il RQ opera sottodéaponsabilita del Direttore generale al fine di:
- presidia adeguatamente in termini logistici e gemali il sistema di gestione, al fine di
assicurare che sia attuato e seguito in ogni momento:;

- verificare I'applicazione del SQ proponendo al Dirett@generale le eventuali azioni da
intraprendere;

- verificare la conformita delle attivita dell’Istituto alle prescrizioni del MQI;

- pianificare ed eseguire le verifiche ispettive interne;

- collaborare alla pianificazione della formazione delgoeale predisposta dall’Ufficio di
staff Formazione, comunicazione € documentazione;

- riferire periodicamente al Direttore generaldcsstato di avanzamento del SQ.

- redigere il MQI ed il MQ FOD;

- verificare le PG e 1 DO;

- verificare la conformita per gli aspetti relativi alla disa delle procedure operative standard
(POS);

- collaborare alla gestione dei reclami e della soddisfazione dei clienti;

- collaborare con il Direttore generale nell’eladmone del riesame del SQ.

Il Responsabile della qualita e individuato dal Direttoemgrale mediante apposita delibera e
in sua assenza e sostituito dal Sostituto del resgiwle della qualita.

Responsabile della trasparenza

In istituto & nominato un responsabile della trespza ai sensi del D.Lgs 33 14-03-2013.

In base al contesto normativo, nazionale e regmradstituto adotta il programma triennale
per la trasparenza e lintegrita (capo |Ill, art.).3Nella sezione del sito dedicata
al’Amministrazione Trasparente vengono pubblidatiati richiesti dal D.Lgs 33_14-03-
2013. Con l'adozione e I'attuazione del Programmanhale per la Trasparenza e I'Integrita,
'lZSLT evidenzia attraverso la pubblicazione omeli i dati riguardanti _ogni aspetto
dell’'organizzazione.

Il responsabile per la trasparenza, in esecuzibpeavedimento n. 243/2014 del Garante per
la_protezione dei dati personali, avvisa i fruitadiel sito istituzionale dell’lstituto
Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e della Tasa M. Aleandri, che i dati personali
pubblicati sono riutilizzabili esclusivamente alendizioni previste dalla normativa vigente
sul riuso dei dati pubblici (direttiva comunita@803/98/CE e d.lgs. 36/2006 di recepimento
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della stessa), in termini compatibili con gli sc@air i quali sono stati raccolti e reqistrati, e
nel rispetto della normativa in materia di prote®alei dati personali”.

Responsabile dell'anticorruzione

Con la deliberazione del Direttore Generale n. 340 del 28dW2P13 & statcindividuato il
Responsabile della prevenzione della corruzionklstelito che svolge le funzioni ai sensi
dell'art.1, comma 7, della Legge 190/2012. Mediante |la delieree 61 del 29/01/2016 e
stato approvato il Piano Triennale di Prevenziogl&adCorruzione per gli anni 2016-2018.

Responsabile di struttura complessa

Il responsabile di struttura complessa svolge compiti thrconnessione, di integrazione e di
coordinamento delle attivita delle strutture semplici poese nella struttura complessa,
nonché di promozione delle attivita anche a camitgerdisciplinare e interprofessionale.
Svolge, inoltre, funzione di direzione ed organizzazioredlad struttura anche mediante
direttive a tutto il personale operante nella stessa e fahe di provvedimenti relativi,
necessari per il corretto espletamento del servizio

Il responsabile della struttura complessa svolge inolte¢ proprio ambito le funzioni
attribuite al responsabile di struttura semplice ove nags@nte, autorizza I'emissione dei
rapporti di prova e delega, in caso di assenza, i dirigemtsgmti nella Struttura a sostituirlo
nelle proprie funzioni definendolo nel Documento orgaatam della propria struttura. Sul
Documento Organizzativo si riportano inoltre tutte le\atd che il Responsabile di struttura
Complessa delega in sua assenza (tenendo conto delle sabgitad delegabili e non, in
funzione della legislazione corrente), e a chimimdo da garantire la continuita operativa.
Nelllambito delle attivita legate al SQ e in collaboraziaren il RQ, & garante della qualita
nella propria struttura e a tal fine si avvale éérente della qualita da lui individuato.

Egli inoltre svolge i seguenti compiti:

- predispone il DO, tenendo conto delle linee guida ripertalla PG QUA 005Gestione dei
documenti

- verifica la conformita di tutte le attivita della struttura alle prescrizioni del SQ;

- cura l'addestramento, la formazione e I'aggiornamentop@esonale rispetto alle attivita
tecniche;

- predispone e cura I’archivio della struttura;

- gestisce le non conformita (NC) e le azioni correttive/azioni preventive (AC/AP);

- predispone annualmente la relazione tecnico-scieatific cui interno sono inseriti gli
elementi relativi al rapporto sulla qualita;

- verifica le PG, ed approva le POS e le istruzioni della propria Struttura;

- fornisce il supporto necessario durante le verifiche ttbge interne e durante le verifiche
dell’Ente accreditante e/o certificatore.

Le modalita per la individuazione, i requisiti minimi perpéisare le funzioni di responsabile
di struttura complessa e le relative responsabilita sorfimitie nel Decreto legislativo 30
dicembre 1992, n° 502, nel CCNL dell'area relativa allaghriza medica e veterinaria del
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Servizio sanitario nazionale, nel CCNL dellarea relatiala dirigenza sanitaria,
professionale, tecnica ed amministrativa del Serviziotaao nazionale, nei relativi bandi di
concorso specifici dove sono riportati i requisiti di amsnme e le materie oggetto di esame e
nel Regolamento interno per l'organizzazione dei servi2eliperazione della Giunta
Regionale 2 luglio 2004, n. 579).

Responsabile di struttura semplice e dirigente

Al responsabile di struttura semplice e al dirigente sonoibaite, secondo le proprie
competenze professionali, le funzioni di supporto e diamrazione nei confronti del
responsabile di struttura sovra ordinato.

Sono responsabili della verifica delle prove affidate eriate nel DO e delle quali effettuano
la validazione dei RP al fine della successiva sioie in qualita di responsabile delle prove.
Il responsabile di struttura semplice e responsabile dgtleita professionali, analitiche, di
assistenza, di ricerca e di formazione del personale adagfidate, nonché dell’applicazione
delle indicazioni riportate nel MQI provvedendo direttartee ad individuare e correggere
eventuali scostamenti e difformita, delle quali da comanicne al responsabile di Struttura
complessa.

Le modalita per la individuazione e i requisiti minimi pepéesare le funzioni di dirigente e le
relative responsabilitd sono definite nel Decreto legjiga30 dicembre 1992, n° 502, nel
CCNL dell'area relativa alla dirigenza medica e veteriaatel Servizio sanitario nazionale,
nel CCNL dell’'area relativa alla dirigenza sanitaria, pssionale, tecnica ed amministrativa
del Servizio sanitario nazionale e nei relativi bandi di@mso specifici dove sono riportati i
requisiti di ammissione e le materie oggetto dinmesa

Supervisori delle prove

La supervisione del personale addetto alle prove e affidalaresponsabile di struttura
complessa, al dirigente o al collaboratore professional@taio responsabile della prova
come riportato in modo dettagliato nellEP (modulo allegal DO). Il rapporto tra
supervisore e personale addetto alle prove &€ almeno di wensspre per dieci addetti alle
prove. La supervisione puo essere svolta anche da perstelatemparto con competenze in
specifici campi di attivita.

La supervisione delle prove ¢ effettuata dal responsakila prova; I'evidenza e data dalla
validazione sul programma di gestione campioni@laestuale firma sui rapporti di prova.

| compiti e le responsabilita del personale, addetto alkegre non, deve essere indicato sul
DO e sul modulo PG QUA 005/3: Elenco e responsabilita delgraig (EP). Il personale
conosce l'estensione ed i limiti delle proprie respons@biirmando la presa visione del
Documento organizzativo (modulo PG QUA 005/1: Presa visidacumento organizzativo
(PVDO).

Inoltre i compiti, le responsabilita, la qualifica, l'isizione, I'esperienza, la formazione e
I'addestramento relativi al ruolo e agli incarichi ricopeda tutto il personale si devono
evincere dai curricula e dalle SA.
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Tali documenti devono essere disponibili per la verifica mhate di ACCREDIA e dei
verificatori interni del sistema qualita.

Personale del comparto

Le funzioni, i compiti e i limiti di responsabilita del pensale del comparto sono definiti nelle
delibere del Consiglio di Amministrazione, dal Contrattlettivo nazionale dei lavoratori
della sanita pubblica e nei relativi bandi di concorso dpEaove sono riportati i requisiti di
ammissione e le materie oggetto di esame.

Per quanto riguarda i tecnici di laboratorio biomedico comquisito minimo devono
possedere il Diploma universitario triennale di primo ligadi cui al Decreto 14/09/1994, n.
745 del Ministero della sanita o titoli equipolledit cui al D.M. 27/07/2000.

Il personale che esegue le prove e/o tarature e abilitadol@id esecuzione secondo quanto
descritto nella PG FOD 001nformazione, formazione e addestramento del personEé&
QUA 015: Assicurazione della Qualita dei risultati di prova e taredu | nominativi del
personale abilitato all’esecuzione delle prove e/o taeatono riportati nel DO di ciascuna
struttura e sul’'EP (Modulo PG QUA 005/3: Elenco e compitl gersonale (EP) ad esso
allegato.

Nei DO predisposti dai responsabili di struttura complessmo definite le attivita e le
responsabilita del personale del comparto assegtiateingole strutture.

Ai collaboratori professionali sanitari e ai collaboratprofessionali sanitari esperti con
competenze in specifici campi di attivita puo essere affida verifica di alcune prove e la
firma del RP in qualita di responsabile delle prove. Ad essigono essere affidate le funzioni
di referente della qualita nell’ambito della stanét complessa.

Responsabile delle tarature

Il responsabile delle tarature e individuato previo forenadcarico del Direttore generale e
risponde del proprio operato al RQ.

E’ responsabile della definizione dei criteri relativi altaratura/conferma metrologica,
coordina gli incaricati per il controllo delle tarature {ICe gli addetti alla taratura (AT),
gestisce la documentazione relativa alle tarature, gredss il programma annuale delle
tarature e la Lista di taratura (LT) della propria Struttdrappartenenza, partecipa alle visite
ispettive ACCREDIA, effettua attivita di docenza, curapparti con gli Enti esterni collabora
alla redazione delle procedure del settore.

Incaricati del controllo di taratura (ICT) e addetlla taratura (AT)

LICT, nell’ambito delle attivita relative alle taratu@nferma metrologica, € nominato dal
Direttore generale su proposta del RQ. Svolge compiti ixelatla taratura all’interno del
centro metrologico e nelle altre strutture, coordinato Ralsponsabile delle tarature. In
particolare:
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e cura la taratura dei termometri di seconda linea, dei pesedonda linea, delle bilance
analitiche e tecniche, dei lettori per micropiastre, spé&ttomentri a cuvetta, e delle
catene termometriche;

e la gestione dei campioni di 1° linea;

e |'addestramento, formazione e mantenimento della quoaliflegli AT e ICT e loro
coordinamento;

e laredazione del programma annuale delle tarature di Struttura di appartenenza;

e redazione e la revisione di PG e di POS del settore;

e formazione e consulenza del personale riguardo alle attivita sopra citate;

e supporto e consulenza tecnica per l'acquisto di nuove apphiature e sistemi di
controllo;

e mappature delle apparecchiature a temperatura controllata;

¢ verifica la conformita delle specifiche tecniche delle apgechiature sottoposte a taratura
e dichiarate dai fornitori;

¢ redige i documenti relativi alla gestione delle appareaithie, alle tarature e ai campioni
di riferimento.

Gli ICT operano presso il centro metrologico dove € svohitiVita relativa all’esecuzione ed

al controllo delle tarature con campioni di rifeento di prima linea.

Presso ogni struttura complessa € individuato almeno unh&l dipende dal responsabile

della Struttura e che é coordinato dagli ICT.

Referenti della qualita

Il referente per la qualita € nominato dal Responsabilemittsra Complessa che lo indica sul
relativo Document®rganizzativo; il referente per la qualita coordina le attivita relatives&)
della propria struttura.

Per le Sezioni o per strutture complesse con piu strutturgobe o laboratori dislocati sul
territorio (es. MIC), se il Responsabile di Struttura lgemte opportuno, il referente per la
qualita puo essere piu di uno. In questo caso e necessadifice I'ambito o il territorio in
cui ciascun referente opera. E’ comunque necessario, seldigiu referenti in una struttura,
indicare quale sia quello che assicura i collegdnoem la struttura Qualita.

Il referente per la qualita di struttura e, infatti, la figudi collegamento con la Struttura
Qualita e deve saper lavorare in armonia con i suoi collegtienerne il consenso e la
collaborazione.

Deve avere:

1) conoscenze e abilita di carattere generale:

a) principi e procedure del sistema qualita (applicarenqipi e le procedure del sistema
qualita; pianificare e organizzare il lavoro in modo efficace e nenpe concordati;
dare priorita e concentrarsi su aspaiignificativi; conoscenza della terminologia
relativa ai sistemi qualita, analisi dei processi e loro Imrgmento, gestione della
documentazione, accreditamento, certificazione, téeniadi comunicazione e
comportamento organizzativo, ecc...);
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b) documenti di riferimento (norme o altri documenti relatial sistema qualita;
riconoscimento dell’ordine gerarchico dei documenti éénmmento, applicazione dei
documenti di riferimento, ecc...);

2) conoscenze e abilita specifiche relative all’attivita proprie della struttura di appartenenza;
3) disponibilitd ad assumere l'incarico per almeno tre amsecutivi (pertanto € auspicabile
che sia scelto tra il personale a tempo indetenmjna

Il referente per la qualita:

1. supporta il Responsabile di Struttura Complessa nefiaid@ne delle politiche e delle
strategie per la qualita della propria struttura;

2. verifica che tutte le attivita siano documentate percasare il raggiungimento degli
obiettivi della qualita della propria struttura;

3. assiste la propria struttura nel percorso che portacahéitamento/certificazione e al
mantenimento dello stesso;

4. coordina la gestione del sistema documentale dellatguadi coordina lattivita della
stesura/revisione di procedure ed istruzioni operative;

5. coadiuva il Responsabile di struttura durante le vdrdicspettive interne ed esterne del
sistema qualita

Ulteriori compiti e responsabilita specifiche del refaeeper la qualita sono descritte nei
documenti di definizione del sistema qualita astuimanda (PG e POS QUA).

La struttura Qualitd predispone ogni tre anni un corso dimBxione/aggiornamento
obbligatorio per i referenti per la qualita.

Verificatore interno

Il verificatore interno e individuato tra il persae dell'istituto.

Le competenze del verificatore interno sono quelle defiddlla UNI EN ISO 19011: 2012.

Linee guida per audit di sistemi di gestione.

Il personale individuato deve ottenere la qualifitadiante:

- la partecipazione a specifico corso di formazione;

- effettuazione di almeno due VI con valutazione positiva inamno come verificatore in
addestramento;

Per il mantenimento della qualifica si deve:

- partecipare a specifico corso di formazione nell’arco di tre anni ;

- eseguire almeno 5 VI nell’arco di tre anni;

Per ogni verificatore che ha ottenuto e/o mantenuto la ficelinellanno precedente e

predisposto un attestato firmato dal Direttore Galee

La partecipazione annuale del personale che esegue le glstrata sul programma annuale

delle VI (PG QUA 007/1).

Alle VI non partecipano i verificatori che hanno compiti disponsabilita all’interno delle

strutture sottoposte\erifica.

Il verificatore pud anche essere individuato tra il pers®nasterno alllstituto con

qualificazione CEPAS o equivalente.
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4.1.6 Processi di comunicazione

Il Direttore Generale assicura che in Istituto siano messiatto idonei processi di
comunicazione finalizzati a garantire consapevolezzativemione e coinvolgimento del
personale. Attraverso attivita coordinate per guidarenert sotto controllo il SQ si ottiene
I'efficacia della comunicazione e si incoraggia il ritordoinformazioni del personale come
mezzo per il suo coinvolgimento nel perseguimeiglicbbiettivi della qualita.

Le modalita di comunicazione comprendono:

- comunicazioni e riunioni a cura dei responsabili;

- mezzi audiovisivi ed elettronici, come la posta elettoane i siti web (il processo di
comunicazione attraverso il sito web e descritta nella P@® FD7: Gestione dei
contenuti del portale internet dell'lstituto Zooprofiiab Sperimentale del Lazio e
della Toscana M. Aleandri);

- notiziari e periodici aziendali;

- inchieste tra il personale e suggerimenti da parte dei dipendenti (analisi dei bisogni);

- discussione del Ciclo della Performance del Direttoreegalie con i responsabili di
struttura complessa;

- analisi degli obiettivi raggiunti;

- riesame della Direzione;

- proposte per il miglioramento.

4.2 Sistema di gestione
4.2.1 Politica della Qualita

Nel presente paragrafo si riporta la dichiarazione dellétip@ della qualita elaborata dal

Direttore Generale la cui divulgazione interna € assieuraediante la pubblicazione del
presente MQI nella sezione del sito web riservhpesonale interno dell’lstituto.

Al cliente o altri enti pubblici il MQI é distribuito qualorae facciano richiesta come previsto
dalla PG QUA 005: Gestione dei documenti.

4.2.2 Obiettivi della politica della qualita

La Direzione Generale dell’lstituto Zooprofilattico Speentale del Lazio e della Toscana M.
Aleandri considera la Qualita uno degli obiettivi prindipda perseguire, come ribadito nel
Piano triennale e nell’atto aziendale dell’Istitpi@disposto dal Direttore generale.

La politica della qualita € orientata al cliente. Lo svilopgella qualita € importante, in quanto
mette al centro del sistema il cliente che si rivolge alklgb per avere una risposta ai suoi
bisogni, sia in termini di informazione che di veraropria prestazione erogata.

Mettere al centro il cliente sia esso pubblico o privato, teaendo costantemente il contatto
con il territorio, significa far si che questo abbia la massisoddisfazione possibile dalle
risposte che ottiene, significa costruire una forza diwaatverso la struttura, costruire
un’immagine dell’lstituto adeguata ai tempi ed Hfie .
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Atal fine & necessario sviluppare anche la cultura dellawwvoazione interna affinché ci sia
una informazione diffusa ed un coinvolgimento concreto diedtti interessati alle attivita
specifiche del SQ.

L'applicazione della norma UNI CElI EN ISO/IEC 17025 e dei umsiti richiesti
dall’Organismo di accreditamento, il mantenimento delit@ditamento e, per quanto
riguarda la certificazione, la conformita alla ISO 9001 perattivita di formazione e dei
requisiti previsti dall'Organismo di certificazione, d¢ibgisce un impegno notevole che
coinvolge tutte le strutture dell’lstituto e deve impegnandistintamente tutti gli operatori,
dalla direzione agli ausiliari, al fine di miglioemaquanto raggiunto.

Per [lstituto inoltre, in quanto Ente sanitario di dirittpubblico, € fondamentale il
soddisfacimento dei requisiti della legislazioneionale e comunitaria.

La Politica della qualita dell’lstituto € comunieal personale e ai clienti attraverso il MQI.

4.2.3 Descrizione degli strumenti messi in attolpeealizzazione del sistema di gestione per
la qualita

Llstituto € dotato di un sistema di gestione per la qualitée cconsente di eseguire

correttamente le prove per le quali gli € riconotcia competenza tecnica.

La programmazione relativa alle attivita di gestione del S8Cttua attraverso programmi

periodici quali:

- Ciclo della performance della Direzione generale. || Doet generale predispone
annualmente il Piano aziendale che, sulla delle indicaziportate dal Piano sanitario
nazionale e dalle linee guida regionali (Conferenza devidigdello stato di attuazione
degli obiettivi dellanno precedente, pianifica le attividell'lstituto comprese quelle
relative al SQ. Le strutture complesse dell’lstituto, teshe@ conto del Piano aziendale,
stabiliscono annualmente i propri obiettivi tra i quali fueelativi al SQ. Tali obiettivi
sono approvati dal Direttore generale in sede di negoziaziel budget. Il diagramma di
Gantt (Modulo PG QUA 005/8: Piano della qualita o un appopitmgramma) puo essere
uno strumento utile, a disposizione dei Responsabili ditstra complessa, per pianificare
e monitorare la gestione degli obiettivi della pragstruttura.

- Programma annuale della formazione. Il responsabile diéiltio di staff Formazione,
comunicazione e documentazione pianifica annualmente ttwita relative alla
formazione del personale relativamente al SQ in collabongz con il RQ. Dopo
I'approvazione del Direttore generale dei programmi pstipd responsabile dell’Ufficio
di staff Formazione, comunicazione e documentazione, @orsabile della loro
organizzazione.

- Programma annuale delle VI. Le VI sono programmate medidmegramma annuale
preparato dal RQ ed approvato dal Direttore generale. fjraroma deve contenere le
previsioni di tutte le VI da effettuare nel corso dell’anrante previsto dalla PG QUA 007
Verifiche ispettive interne.

- Programma annuale delle tarature

4.2.4 Divulgazione interna dell'importanza del serv reso al cliente
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La Direzione aziendale comunica a tutto il personale itemediante la divulgazione del
presente MQI ed in particolare della Politica della quafgattoparagrafo 4.2.), che il SQ
rappresenta un elemento fondamentale di gestione alloosdogoddisfare e migliorare,
attraverso il servizio reso, le esigenze del cliente, e didsfare i requisiti previsti dalla
legislazione nazionale e comunitaria.

4.2.5 Procedure del sistema qualita

Il presente MQI descrive il sistema di gestione della gaatiell'lstituto riportandone i
concetti generali che sono sviluppati dettagliatamentepiacedure gestionali (PG) e
procedure di tipo tecnico (POS).

4.2.6 Ruoli e responsabilita

| ruoli e le responsabilita della Direzione aziendale, dieigdnti e del responsabile della
qualita sono definiti nel presente MQI. Limpegno ad assice la conformita alla norma UNI
CEI EN ISO/IEC 17025 e riportata nella politicaldejualita.

4.2.7 Integrita del sistema qualita

La Direzione aziendale assicura che, qualora siano ptatifiei cambiamenti organizzativi,
venga mantenuta l'integrita del SQ attraverso aziurate a tale scopo.

La Direzione aziendale monitora le variazioni del sistensgliante I'analisi dei cambiamenti
nei vari ambiti di competenza.

Le modifiche alla organizzazione sono approvati con dedibeni del DirettoreGenerale; tali
provvedimenti sono resi noti a terzi, in ottemperanza detlemativa vigente in materia di
pubblicazione e trasparenza degli atti amministrativiyniite inserimento sul sito WEB
dellIstituto (AMMINISTRAZIONE E ALBO PRETORIO) per un pévdo di mesi tre e
devono essere recepiti dalle strutture interessate ngolsidocumenti del sistema qualita. |
provvedimenti relativi alle situazioni del personale deva@ssere conservati presso ciascuna
struttura in via informatica e/o cartacea.

Nei Documenti Organizzativi di ciascuna struttura comggesl punto “2.6 Delega di
responsabilita” si riporta il personale al quale € deledataesponsabilita della firma sui
rapporti di prova in caso di assenza del Responsabile e litdtivita che delega in sua
assenza (tenendo conto delle responsabilita delegabiine in funzione della legislazione
corrente), e a chi, in modo da garantire la cofttinoperativa.

Quando ci sono cambiamenti sia nelle modalita operative ngile responsabilita per le
attivita svolte nelle varie strutture i relativi documed8! sistema qualita sono prontamente
revisionati.
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Nel caso in cui ci siano cambiamenti strutturali, tecnatogidi trasferimento sedi,

introduzione di nuove tecniche analitiche, ecc... il respbile del procedimento deve
assicurare che i requisiti del sistema qualita siano maititerche siano rispettate le procedure
operative e gestionali previste dal sistema qualita. Aé fdi gestire al meglio le attivita

correlate ai cambiamenti organizzativi (compresi quethutsurali) si possono adottare
strumenti quali i diagrammi di Gantt (es. Modulo PG QUA 005Fano della qualita

(diagramma di Gantt). Il Responsabile di struttura, ove tiiamo i cambiamenti, ha la

responsabilita di verificare che le attivita vengano s¥oitaccordo con i requisiti del presente
manuale.

4.3 Tenuta sotto controllo della documentazione

Nel caso di aggiornamenti di documenti di origine esterna (@rme, metodi, leggi,
regolamenti), ove non diversamente indicato, l'istitutereuto ad applicare le nuove versioni,
e pertanto revisionare i relativi documenti di defione, entro tre mesi dall'emissione.

4.3.1 Generalita

La documentazione riguardante la Qualita e cosita:

1. documenti di definizione del SQ del quale fa parte il pnéseQI in cui sono descritte a
livello generale I'organizzazione, i compiti, le respdoifiga in atto in tutto llstituto. |
documenti di definizione devono prevedere anche i tempilpezonclusione di tutti i
processi in essi descritti.

2. documenti di registrazione (punto 4.13 del preseranuale).

| Documenti di definizione del SQ sono:

e Documento organizzativo (DO);

e [struzioni di uso (IU), Istruzioni di manutenzione (IM) ed Istruzioni di taratura (IT);

e [struzioni preparazione terreni (IPT);

e [struzioni preparazione reagenti (IPR);

e Istruzioni colorazioni (IC);

e Istruzioni di lavoro (IL);

Istruzione per la gestione dei reagenti (IGR);

e [struzioni verifica terreni (IVT);

e Manuale della Qualita dell’Istituto (MQI);

e Manuale della Qualita dell'Ufficio di staff Formazione,rmanicazione e documentazione
(MQ FOD);

e Procedura operativa standard (POS);

e Procedura gestionale (PG)

La PG QUA 005Gestione dei documentiporta le responsabilita e le modalita operative
riguardo alla redazione, verifica, approvazione, emigsiadistribuzione e revisione della
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documentazione. Indica inoltre le modalita da seguire jertificazione, I'archiviazione e
la conservazione dei documenti.
Il tempo di conservazione dei documenti di defimie € di 5 anni.

Le responsabilita e le modalita operative relative allssione dei metodi interni e alla
gestione dei documenti nel campo di accreditamento fléasssbno descritte nella PG QUA
019:Accreditamento flessibile

4.3.2 Approvazione e diffusione dei documenti

La responsabilita e le modalita operative per la gestione@sumenti sono dettagliatamente
descritte nella PG QUA 00Bestione dei documenti

4.3.2.1 Emissione

| documenti di definizione sono redatti e/o revisionati dé € coinvolto direttamente nelle
attivita descritte e successivamente verificati, apptiodh emessi in base alla loro tipologia
come previsto dalla PG QUA 0@&estione dei documenti

Le responsabilita relative alla redazione, verifica, appeione, sono riassunte nella seguente

[}

[}

ce

a
ce

tabella:
Documento Redatto Verificato Verificato Approvato
MQI RQ Direttore Generale | - Direttore Generale
MQ FOD RQ Direttore Generale | ------ Direttore Generale
PG Incaricato Struttura Responsabile di Struttura RQ Direttore Generale
complessa
POS Incaricato Struttura Responsssr?qlrlﬁig; Struttura RQ Responsabile di Struttura compleg
DO Responsabile di Struttura RQ Direttore Generale
complessa
Istruzioni d’'uso| Incaricato Struttura Dirigente o Collaboratgre  ------ Responsabile Struttura compless
(19)] professionale esperto /Responsabile di Struttura semplig
Istru2|on|_d| . Dirigente o Collaboratore¢ Responsabile Struttura compless
manutenzione Incaricato Struttura . - .
(IM) professionale esperto / Responsabile di Struttura sempli
Istruzione di . Dirigente o Collaborator¢g =~ ------ Responsabile Struttura compless
Incaricato Struttura . - .
taratura (IT) professionale esperto / Responsabile di Struttura sempli
Istruzione | | .o | -

preparazione
terreni (IPT)

Incaricato Struttura

Dirigente o Collaboratore
professionale esperto

Responsabile Struttura compless
/ Responsabile di Struttura sempli

a
ce

Istruzione
preparazione
reagenti (IPR)

Incaricato Struttura

Dirigente o Collaboratore
professionale esperto

Responsabile Struttura compless
/Responsabile di Struttura semplig

Istruzione

Incaricato Struttura

Dirigente o Colladore

Responsabile Struttura comples
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colorazioni (IC) professionale esperto / Responsabifstruttura semplice
I§t.ru2|0ne . . Dirigente o Collaboratore Responsabile Struttura complessa
verifica terreni Incaricato Struttura SR B S .
(IVT) professionale esperto /Responsabile di Struttura sempli¢e
Istruz_|0ne . Dirigente o Collaboratore Responsabile Struttura complessa
gestione Incaricato Struttura N . .
) professionale esperto / Responsabile di Struttura semplice
reagenti (IGR)
Istruzione di . Dirigente o Collaboratore Responsabile Struttura complessa
Incaricato Struttura AT B . .
lavoro (IL) professionale esperto / Responsabile di Struttura semplice

4.3.2.2 Gestione

Il responsabile di struttura complessa predispone e cumechivio e distribuisce la
documentazione coadiuvato dal personale della propriattsta. Si assicura che nella
struttura la documentazione in uso sia in revisione coer@er il corretto svolgimento delle
attivita e che la documentazione di sistema si¢icgip dal personale

Per la gestione dell’archivio sia cartaceo che informaticesso le strutture deve essere
redatta una apposita istruzione di lavoro.

Le modalita per il controllo e la gestione dei documenti cbstituiscono il SQ, compresa la
stesura, la verifica, I'approvazione, I'emissione, lariiizione, la revisione, I'archiviazione
e I'eliminazione dei documenti superati sono dettagliaata riportate nella PG QUA 005
Gestione dei documenti documenti di definizione ricevuti digitalmente dalla §it& sono
identificati al momento dell’arrivo nella prima pagina comome del redattore e di chi ha
verificato il documento. Successivamente il documentolibficato su intranet con la data di
emissione assegnata dalla Qualita.

La gestione dei documenti di origine esterna e descrittia &6 FOD 008: Acquisizione di
materiale documentario. | documenti di riferimento refiasille prove (ISO, UNI, FIL, ecc.),

in originale sono archiviati presso I'Ufficio di staff Quial. La gestione e eseguita secondo la
PG QUA 005Gestione dei documenti.

4.3.2.3 |Identificazione

Le modalita per l'identificazione dei documenti di defilmme sono dettagliatamente riportate
nella PG QUA 005Gestione dei documentPer quanto riguarda i documenti di registrazione
I'identificazione e riportata nei relativi documedt definizione.

4.3.3 Modifiche dei documenti

Nei documenti di definizione revisionati le parti modifieasono sottolineate mentre i
paragrafi o parti del testo eliminati sono sostituiti corteimine ‘omissis”. Il responsabile

della struttura stabilisce, in base ai cambiamenti orgaizi o per modifiche dei metodi di

prova, la revisione della documentazione. Le responsalgbr I'emissione di un documento
in revisione sono riportate nella tabella nel peaty4.3.2.1.

Non possono essere apportate modifiche o aggiumizna.
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| documenti di definizione devono essere recepiti entro @serdall’emissione e/o revisione
tranne le POS in attesa di aggiornamento dell’elenco provereditate da parte di
ACCREDIA.

Sui documenti di registrazione possono essere apportatifione a mano da tutto |l
personale della Struttura, purché si visualizgito originale.

L'aggiornamento dei documenti di registrazione e stabifiei documenti (POS o PG) che
prevedono la loro gestione.

La modulistica in uso, quando il documento di definizionerispondente é revisionato, puo
essere utilizzata fino al suo completamento.

Le modalita relative alle modifiche dei documenti sono algltatamente riportate sulla PG
QUA 005 Gestione dei documenti.

4.4 Riesame delle richieste, delle offerte e deirtoatti

Llstituto svolge attivita per Organi Istituzionali e pent pubblici: tali attivita sono regolate
dalla normativa vigente e le relative attivita sono deterielle due procedure gestionali: PG
ACC 002: Accettazione di campioni di alimenti e prodotti redati e PG ACC 003:
Accettazione dei campioni per la sanita animale.

Nell’ambito delle attivita a pagamento per conto terzitituto ha previsto il pagamento diretto
in base al tariffario regionale previsto dalla Legge deligiene Lazio n.15/05 e dalla Legge
della Regione Toscana n. 3/05, integrato nelle tariffe pestazioni a pagamento non previste
dalle stesso e vendita autovaccini e tramite carieencon pagamento differito.

Il tariffario e riportato sulla PG BIL 00XGestione delle responsabilita e delle attivita relative
alle prestazioni a pagamentdresso i locali per I'accettazione dei campioni e sul sigbw
dell'lstituto sono disponibili il tariffario e I'elenco @ve accreditate. Sul sito inoltre sono
presenti le informazioni relative all’accreditamento.| igiffario sono indicati i metodi per le
prove per le quali & stata emessa una procedura operatimdastiatrattasi sia di prove
accreditate che non accreditate.

| tipi di convenzione sono i seguenti:

e Convenzione per animali da reddito

e Convenzione per animali da compagnia

e Convenzione per autocontrollo di alimenti e prodattrelati

e Convenzione per campioni di latte

Nelle convenzioni possono essere definite le prove da @segd il numero di campioni da
effettuare. In esse si fa riferimento all’accreatiéanto.

Il personale addetto all’accettazione campioni verifiba & richieste siano conformi a quanto
previsto dallaconvenzione; qualora la richiesta si discosti dalla convenzione stiulsi
procede al pagamento diretto in base al tariffario.

Il personale addetto all’accettazione campioni si asaituwltre che non ci siano difformita tra
la richiesta del cliente, in convenzione e non, e le provguse Nel caso in cui vengano
eseguite prove diverse da quelle richieste il tiateve essere informato.

Eventuali modifiche o integrazioni al tariffario sono plibate sul sito web dell’lstituto e/o
comunicate al cliente direttamente presso gli sportelliadcettazione al momento del
conferimento dei campioni.
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Eventuali variazioni della convezione relative a prestazerogate e modalita di pagamento
implicano la stipula di nuova convenzione.

La responsabilita per la stipula delle convenzioni & affidalla Direzione Affari generali e
legali.

Le responsabilita e le modalita operative relative allaigaee delle convenzioni sono descritte
dettagliatamente nella PG BIL 0Gdestione delle responsabilita e delle attivita relativéeal
prestazioni a pagamento

4.5 Subappalto delle prove

Llstituto non subappalta prove accreditate né fasi di preeme previsto dal documento
Accredia RT-08 (campionamento e fasi di confernraa@mali di laboratorio).

Nel caso in cui fosse necessario affidare ad altri labarata o piu prove pone come vincolo
irrinunciabile che il Laboratorio sia accreditato Accredo, nel caso di laboratori esteri,
accreditati da enti firmatari degli accordi di mutuo ricenonento EA MLA o0 MRA ILAC)
per quelle stesse prove. Il cliente e preventivamente nmiwo se le prove sono eseguite
presso altri laboratori accreditati e deve dapgaprio consenso.

Al cliente & consegnato il rapporto di prova delteeche ha eseguito la/le prova/e.

L'Istituto, per obblighi di legge, invia, per confermaregito della prova risultata positiva, la
seconda aliquota a laboratori di riferimento (es. Istit@®operiore di Sanita o Centri di
riferimento nazionali e/o regionali). | laboratori di nfmento sono elencati nelle procedure
gestione campioni delle strutture dell’lstituto. Essi gsomdividuati nella legislazione
nazionale e hanno i requisiti minimi previsti dal Decretd Beesidente della repubblica 14
gennaio 1997 (pubbl. sul supplemento ordinario alla G.U42.del 20 febbraio 1997)
“Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento atéggioni e alle province autonome di
Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturalictielogici ed organizzativi minimi per
I'esercizio delle attivita sanitarie da parte defiutture pubbliche e private”.

La maggior parte operano in conformita alla UNI @& ISO/IEC 17025 e/o sono accreditati.
Le prove eseguite in regime di autocontrollo in base allageeBegione Toscana n. 9 del 9
marzo 2006 e al D.G.R n. 366 del 2 settembre 2011 della Redgianie non sono affidate a
laboratori terzi.

4.6 Approvvigionamenti di servizi e di forniture

by

L'acquisizione di beni e servizi é effettuata dalla DiremoAcquisizione Beni e Servizi
secondo la tipologia di beni acquistati che di g#eggi riportano:

- materiali di consumo;

- beni acquisiti con fondo economale

- beni inventariabili;

- servizi

- acquisto di beni presso Paesi esteri.

L'acquisto, la gestione e I'accettazione dei materiali dhgumo sono descritti in dettaglio
nelle PG PRO 00Acquisto materiali di consum®G PRO 0055estione del magazzirePG
PRO 006Gestione dei fornitori
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Per spese modeste, urgenti e il cui pagamento & contestlabg@sto le modalita operative
sono descritte nella PG PRO O@stione fondo economale

L'acquisizione dei servizi € descritto in dettaglio nellé PRO 003Acquisizione dei servia
PG PRO 0065estione dei fornitori.

L'acquisto di beni inventariabili € descritto in dettaghelle PG PRO 004Acquisto di beni
inventariabilie PG PRO 0065estione dei fornitori.

L'acquisto di prodotti di consumo presso paesi esteri eritesnella PG PRO 008Acquisto
di prodotti di consumo presso paesi esteri

Il personale operante presso I'U.O. Magazzino ha la resmlita di stabilire con i
responsabili di struttura i livelli di scorta e i limiti dierdino (quantita ottimale) dei materiali
di consumo sulla base dei consumi storici dell’apneedente; concordare con i responsabili
di struttura le modalita di approvvigionamento essEgna dei prodotti ad uso esclusivo.

Le modalita operative sono riportate nella PG PRO (B&stione del magazziredettagliate
nelle IL PRO 004:Istruzioni di lavoro per la gestione delle attivitaresso il Magazzino
dell’lstituto.

| Responsabili di struttura individuano nell’ambito deloprio laboratorio le unita di
personale alle quali delegare il compito di redigere le ieste settimanali di
approvvigionamento. Nelle IU PRO 00Z2struzioni d'uso per l'utilizzo del sistema
informatico AS40Gsono riportate le informazioni per I'accesso e l'utiliziare del sistema
informatico AS400, che consente di effettuare le richieitapproviggionamento dei beni
consumaubili.

SullEP delle strutture complesse deve essere riportatoesponsabile degli ordini al
magazzino e della ricezione del materiale di cortsum

Al momento del ricevimento della merce, gli addetti all’'attazione del materiale dell’'U.O.
Magazzino verificano lintegrita dei colli, la corretta niperatura di trasporto e la
corrispondenza fra quanto consegnato e quanto riportatdaswmenti di trasporto stessi.
Qualora dai controlli emergano anomalie, la merce vienetéaia con riserva e conservata in
appositi spazi predisposti nei locali del magazzino. L&tazione con riserva deve essere
apposta sia sul documento di trasporto che sutierdedi vettura del corriere.

Se ad un successivo controllo, si evidenziano irregolasitanomalie non riscontrabili
precedentemente, come ad esempio una scadenza troppccimatavi 0 un cattivo
funzionamento dei prodotti consegnati, il personale Wel. Magazzino provvede a
segnalare il problema al fornitore attraverso contestezifbrmale. Se necessario, a tale
contestazione, é possibile allegare una nota dell’'utitiaie contenenti i rilievi tecnici alla
base del rifiuto della fornitura.

4.6.1 Gestione degli acquisti

La Direzione Acquisizione Beni e Servizi individua le prdoee per la scelta dei contraenti
secondo quanto indicato nelle PG PRO GXdquisto materiali da consum®G PRO 003
Acquisizione dei servizRG PRO 004cquisto di beni inventariabikk PG PRO 00&estione
dei fornitori.

Nella PG PRO 004: Acquisto di beni inventariabili e nella PREP001: Acquisti materiali di
consumo sono definite anche le responsabilita e le modgieaative per la predisposizione
del capitolato tecnico per i prodotti e materialcdnsumo importanti per le prove.
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Le procedure d’acquisto prevedono le seguentigiascipali:

a. Richiesta da parte delle strutture complesse

| responsabili di struttura complessa formulano le ridieieser I'approvvigionamento di
materiale di consumo, beni inventariabili e servizi seanf@dbbisogni della propria struttura.
In base alle richieste formulate, la Direzione AcquisigoBeni e servizi provvede
all’acquisto.

b. Procedure per la scelta del contraente

Le procedure di scelta del contraente sono disciplinata dakrmativa nazionale ed europea, e
sono individuate in base alla tipologia e al caltbbene o servizio.

In base all'importo posto a base d’asta, i contratti possessere di rilevanza comunitaria o
sotto soglia

| criteri di scelta del contraente, identificato secondariedalita indicate nelle procedure
gestionali della Direzione Acquisizione Beni e Servizi saefiniti nel rispetto della vigenti
norme di legge ricorrendo, ove possibile, alla centraleahimittenza denominata CONSIP
che permette di aderire a convenzioni, formulare Richiest®fferta (RDO) o effettuare
Ordini Diretti di Acquisto (ODA), secondo le modalita indie nelle PG PRO sopra
richiamate.

Le procedure di acquisto effettuate dalla Direzione AdiuBeni e Servizi avvengono
utilizzando il criterio di aggiudicazione del prezzo piusba o dell’offerta economicamente
piu vantaggiosa, ricorrendo alle seguenti proceduedgfidamento:

1. Procedure aperte: ogni operatore economico interessato pud presentare offerta;

2. Procedure ristrette: ogni operatore economico intategsuo chiedere di partecipare e
possono presentare offerta soltanto gli operatori invitati dalla stazione appaltante;

3. Procedure negoziate: le stazioni appaltanti consultginoperatori economici sceli
dalle stesse e negoziano,con uno o piu di essi, le condidiglfiappalto. Il cottimo
fiduciario costituisce procedura negoziata.

Per individuare i fornitori da invitare alle procedure dii @ punto 3, viene effettuato un
monitoraggio dei fornitori nel rispetto della PG®RO06 Gestione dei fornitori.

La registrazione, la gestione ed archiviazione delle inggenze avviene secondo quanto
previsto nella richiamata PG PRO 008gBone dei fornitori

c. Emissione degli ordini
Terminate le procedure di scelta del contraente, la DireziAcquisizione Beni e Servizi
procede all’'emissione dei buoni d’ordine (PG PRO 0@é&quisto materiali di consumd&G

PRO 004Acquisto di beni inventariabik PG PRO 002\cquisizione dei serviji

4.6.2. Accettazione dei materiali di consumo
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L'accettazione e la distribuzione dei materiali di consuendescritta dettagliatamente nella
PG PRO 005Gestione del magazzireonelle IL PRO 004lstruzioni di lavoro per la gestione
della attivita presso il Magazzino dell’lstitytoome sopra descritto.

4.6.3. Accettazione, collaudo e messa in servizapplarecchiature

La presa in carico dei beni inventariabili pervenuti intlgio € affidata all’'Unita Operativa
Magazzino, presso i Laboratori o presso le Sezgatpndo quanto definito negli atti di gara .
L'accettazione, il collaudo e la messa in servizio delleaappchiature e descritta, per la parte
di competenza della Direzione Acqusizione Beni e ServigllanPG PRO 004 : Acquisto dei
beni inventariabili.

Nella PG STS 002: Collaudo tecnico delle apparecchiatwgttreiedicali e di laboratorioe
descritto il collaudo tecnico delle apparecchiature edetedicali e di laboratorio, di nuova
acquisizione o che entrano, a qualsiasi titolo, in uso présstrutture dell’Istituto, al fine di
garantire la corretta gestione degli interventi di mangmimme secondo i termini della
garanzia, secondo quanto indicato dalle normative vigerdgecondo quanto previsto nella
convenzione per l'affidamento del servizio di manuteneigiobale delle apparecchiature
biomediche e da laboratorio.

4.6.4 Monitoraggio dei servizi

Il controllo dei servizi é affidato al personale della Dim@ze Acquisizione Beni e Servizi che
verifica la regolare esecuzione dei servizi stessi, sexdmanodalita, descritte nelle IL PRO
001:Istruzione di lavoro per la verifica dei servizi.

Il monitoraggio dei prodotti a scorta e delle relative tenapare di trasporto e descritta nella
PG PRO 005Gestione del magazzino

Le modalitd con cui devono essere inoltrate le richieste I'aecesso di ospiti esterni.al
servizio di mensa aziendale sono descritte nelle IL PROIS®Bzioni per I'accesso di ospiti
esterni al servizio di mensa aziendale

Nella POS TER VET 003 SUP Preparazione di terreni colturgtireve di Qualita sono
descritte le responsabilita e le modalitd operative perdpgrazione dei terreni di coltura e
per il controllo di qualita degli stessi secondo la normatiyNI EN 1ISO 11133: 2014. Tali
controlli sono fisici (pH, consistenza, aspetto, etc...) atadli microbiologici (sterilita e
performance)

4.7 Servizi al cliente

Il SQ attuato dall’lstituto per i servizi ai clienti preved® comunicazione (sito istituzionale,
ecc...), la gestione dei reclami, la soddisfazione dei dlient gestione degli accessi alle aree
di accettazione dei campioni ed aree di prova

La gestione degli accessi ad aree di prova e di accettazieneadhpioni avviene nel modo
seguente: la permanenza nelle aree di prova e consentitersdnale addetto all’esecuzione
delle prove; I’accesso nelle aree di prova ¢ permesso solo al personale dell’Istituto.
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Per i contatti con i visitatori (rappresentanti, persorteSSN, ecg sono utilizzati la zona di
accettazione dei campioni e gli uffici, in modo che nessuwsitatore esterno possa avere
accesso ai dati relativi alle prove. | visitatori esternval@o essere sempre accompagnati da
personale dell'lstituto.

Nel caso di campioni per i quali e prevista la presenza diipegersone interessate o nel caso
in cui sia richiesto dal cliente, € comunque possibile,rdieutorizzazione del responsabile
della Struttura, accedere alle aree di prova, purché simpettate le misure necessarie a
proteggere le persone ed il lavoro stesso secanamdalita previste nel D.lgs 81/2008.
L'accesso delle persone esterne nei laboratori dellitite registrato sul modulo MQI/3
Registro di accesso controllato per visitatori este

Nell’area di prova devono essere presenti solo i campioni @gotumentazione oggetto della
perizia.

La gestione dei reclami e la soddisfazione del cliente eggmta, secondo la normativa
vigente, uno strumento utile per il miglioramen#la qualita dei servizi erogati.

| criteri adottati per la soddisfazione del cliente sonolljuigortati sulla UNI 11098: 2003
Linea guida per la rilevazione della soddisfazione delntéee per la misurazione degli
indicatori del relativo processo (qualita attesa, quaitdgata e qualita percepita) e relative
responsabilita e le modalita operative sono riportateagbéttamente sulla PG QUA 009
Gestione dei reclami e soddisfazione del cliente.

La procedura gestionale e il relativo modulo € alispile sul sito internet dell’lstituto.

La soddisfazione del cliente & un input per ilaieg della direzione.

Le indicazioni per il prelievo ed il conferimento dei camipiger la sanita animale e per i
campioni di alimenti e prodotti correlati sono previstepgtivamente dalla PG ACC 003:
Accettazione dei campioni per la sanita animale e dalla PGC AID2: Accettazione di
campioni di alimenti e prodotti correlati e sonembnibili sul sito internet dell’istituto.

| responsabili di struttura complessa assicurano che i mampervenuti siano analizzati il
prima possibile e dopo la stampa della listdadioro; assicurano inoltre che i tempi di risposta
siano congruenti con i tempi di risposta definiti nella aadei servizi o stabiliti dalla
normativa vigente. Nel caso in cui non e possibile rispettali tempi di risposta, per causa di
forza maggiore, il Responsabile di Struttura dexesgire il cliente.

Sul sito internet dellistituto sono presenti, inoltre j$&ruzioni per il campionamento: ILACC
003: Istruzioni per la consegna in autocontrollo di alim@et 'uomo e animali, campioni da
superficie e carcasse per prove microbiologiche e IL CIP l082e guida per il prelievo di
campioni di latte di massa.

4.8 Reclami

In qualsiasi momento e con qualsiasi modalita il cliente pamunicare che la prestazione
fornita non e coerente con le sue aspettative, in merito adoupiu requisiti definiti dalla
specifica del servizio, dal contratto, dal regolatoedi servizio o dalla carta dei servizi.
Il reclamo puo essere:
- consegnato, opportunamente firmato e datatoaatiettazioni della Sede Centrale di
Roma e delle altre Sedi.
- trasmesso, opportunamente firmato e datato, geta® per e-mail
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Il modulo del reclamo puo essere compilato anche dal pelsaledle accettazioni (sia della
Sede Centrale di Roma che delle altre Sedi) e della strukR@f8, o altro personale, che
raccoglie eventuali segnalazioni al telefono o altn mezzi di comunicazione
Sono considerate reclami e trattate come tali anche le cmamioni di disservizi o altro da
parte dei clienti (anche per telefono). Le informazioni tepite in tali comunicazioni vanno
riportate dalla struttura generante il disservizio sul mlod®G QUA 009/1 e la gestione deve
seguire l'iter di un reclamo presentato sull’appmsnodulo
Il personale delle accettazioni (sia della Sede CentralRatna che delle altre Sedi) e della
struttura FOD, o altro personale che riceve il reclamo (angh mail), con I'RQ, lo analizza,
individua la struttura che lo ha generato e lo pdazalla stessa.
Il responsabile di struttura generante il reclamo:

- Gestisce la segnalazione sul SINC come previdta B& QUA 006

- Concorda con il RQ e la Direzione aziendale un’appositarezicorrettiva che

rimuova la causa che ha generato il reclamo (sessaco).

Concorda con il RQ e la Direzione aziendale un’opportungossa al cliente da trasmettere
entro 30 gg dalla data di ricezione del reclamo
Il reclamo si definisce “risolto” quando il reclamante e dflatto e la verifica dell’efficacia
dell'azione correttiva e positiva.
Le modalita di gestione del reclamo e le relative respofisaBbno descritte dettagliatamente
nella PG QUA 009Gestione dei reclamil’analisi dei reclami € inserita nel riesame della
Qualita della Direzione.

4.9 Tenuta sotto controllo delle attivita di provanon conformi

Nella PG QUA 006Gestione delle non conformita, azioni correttive ed azfmeventivesono
indicate le modalita operative e le responsabilita per Istigee delle NC ed AC/AP sia
scaturite all'interno del sistema sia quelle rilevate dteale verifiche ispettive interne ed
esterne.

Qualsiasi scostamento rispetto alle prescrizioni coneermu un documento di riferimento
(MQI, POS, PG, ecc.) del SQ deve essere tempestivamentalatgdal personale che lo ha
rilevato che compila gli appositi campi sul prograenSINC.

Il responsabile di struttura/dirigente/collaboratorefpssionale sanitario esperto/referente
della qualitd esamina ogni nuova segnalazione, valutaeitapa di NC associata alla
segnalazione e apre una NC sul SINC rispetto ai rilievi dedigfiche ispettive. Individua
inoltre la causa della NC, stabilisce il trattamento, il permecessario per la sua realizzazione,
incarica il personale per la relativa gestione della NC dfigearl’avvenuta risoluzione della
NC.

Il RQ verifica la gestione delle NC.

Qualora si verifichino non conformita che possano mettardubbio la validita dei risultati di
prove accreditate (ad es. utilizzo di apparecchiature per leiguacaduto il periodo di
taratura/manutenzione previsto o per le quali le operazibtaratura/manutenzione abbiano
dato esito negativo, uso di materiali di riferimento scadetc.) il responsabile di struttura
dovra sospendere I'emissione di rapporti di praecanti il riferimento all’accreditamento
relativo a tali prove fino alla avvenuta verifica positivelle azioni correttive intraprese.
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Inoltre deve verificare se ci siano state conseguenze suitati gia forniti, emettendo ove
necessario rapporti di prova rettificati.

Nel caso in cui si utilizzano materiali di riferim® scaduti devono essere redatte apposite
istruzioni per dimostrarne ancora la validita.

L'utilizzo dei materiali di riferimento scaduti @gnalato sul rapporto di prova solo se il
cliente ne fa richiesta o0 se la normativa vigeatprevede. E' responsabilita del Responsabile
di Struttura verificare tale evenienza.

Qualora uno scostamento si ripete piu volte nel tempo oppuono degli scostamenti
rispetto alla politica della qualita e alle procedure siceae alla gestione di un’azione
correttiva (paragrafd.11 Azioni correttive

4.10 Miglioramento

La Direzione effettua il monitoraggio dell’efficacia destema di gestione per la qualita per
stabilire azioni per il miglioramento.

Le strutture, tenendo conto del Ciclo annuale della perédmwe del Direttore generale,
propongono annualmente gli obiettivi da conseguire neliepge aree di competenza,
specificando per ciascuno di essi il piano attuativo e lgatbre adottato per la misurazione.
Gli obiettivi sono approvati dal Direttore generale in seélileegoziazione del budget anche a
seguito dell’acquisizione delle relazioni sugli obiettrelativi al ciclo della performance
dell’anno precedente.

Nel ciclo annuale della performance della Direzione gdeesano indicati anche gli obiettivi
relativi al miglioramento del SQ.

Gli obiettivi di miglioramento sono individuati dal Direte Generale sulla base della
proposta del RQ e successivamente assegnati ai Respondalstruttura in sede di
individuazione degli obiettivi per 'anno in corso.

Azioni di miglioramento possono essere previste anchepamientemente dal riscontro di
criticita, nell’ottica del miglioramento continuelia qualita.

Queste ultime sono prese in considerazione dal Direttonergée in sede di riesame della
qualita, dove saranno fatte proprie o modificate per irtligre possibili azioni per verificare
I'efficacia del sistema di gestione.

Altri elementi considerati per il miglioramento continuelid qualita sono i risultati delle VI,
le azioni correttive (AC) e preventive (AP) e i reclami. Ledicazioni di miglioramento
riportate nel riesame costituiscono la base pattigita dell’anno successivo.

4.11 Azioni correttive

Nella PG QUA 006Gestione delle non conformita, azioni correttive ed azfmeventivesono
indicate le modalita operative e le responsahilitala gestione delle azioni correttive.

Il responsabile di struttura/dirigente/collaboratorefpssionale sanitario esperto/referente
della qualita propone eventuali AC, ne individua la causa &mpi necessari per la
realizzazione, incarica il personale per la sua attuazigesdfica I'avvenuta realizzazione
dell’AC e individua AC in seguito a reclami risuitéondati.
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Il RQ verifica la gestione delle AC e, in collaborazione cdnagiditor, verifica I'attuazione e
monitora I'efficacia delle AC. Tale monitoraggio vieneaipato nella relazione sulle verifiche
ispettive che I'RQ fa ogni anno.

Le azioni correttive sono elementi in entrata per il riesateksistema qualita e base per |l
miglioramento continuo della qualita.

Nella PG QUA 006Gestione delle non conformita, azioni correttive ed azipr@ventivee
descritto anche come e chi verifica I'efficacialéelzioni correttive (monitoraggio).

4.12 Azioni preventive

L'azione preventiva (AP) é un‘azione atta ad eliminare lasgaadi una non conformita
potenziale o di altre situazioni, indesiderabili.

Nella PG QUA 006Gestione delle non conformita, azioni correttive ed azmeiventivesono
indicate le modalita operative e le responsaljil@ala gestione delle AP.

Il Responsabile di Struttura Complessa decide l'azioneemteva (AP) o la proposta di
miglioramento, stabilisce il personale incaricato dlliazione e il tempo necessario per
attuare I'AP e aggiorna il SINC. Se il Responsabile ritieneah procedere alla gestione del
rilievo ha l'obbligo di specificarne il motivo e di comple¢ail campo chiusura del rilievo del
programma SINC

Il RQ verifica la gestione delle AP e, in collaborazione cdiragditor, verifica I'attuazione e
I'efficacia delle AP.

Le AP sono elementi in entrata per il riesame del sistematqualbase per il miglioramento
continuo della qualita.

Nella PG QUA 006Gestione delle non conformita, azioni correttive ed azipr@ventivee
descritto anche come e chi verifica I'efficacialéelzioni preventive (monitoraggio).

Le azioni preventive possono essere attuate per es. in lisssalsi dei dati o linee di
tendenza (es. carte di controllo sul monitoraggio micrlggico ambientale, confronti
interlaboratorio, controlli di qualita, ecc).

Un'azione preventiva si attua per prevenire ilfigarsi di una non conformita.

4.13 Tenuta sotto controllo delle registrazioni
| documenti di registrazione sono (elenco non dsan)s

e Bandi e lettere di invito;

e Buoni d’ordine;

Carte di controllo;

Contratti;

Elenco apparecchiature e relativa documentazione (EAP);
Elenco dei campioni di riferimento (ECR);

Elenco generale documenti normativi (EGDN)
Elenco dei documenti organizzativi (EDO);

Elenco generale delle procedure gestionali (EGPG);
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e Elenco generale delle procedure operative standard (EGPOS);
Elenco dei materiali di riferimento (EMR);

Elenco e compiti del personale all'interno deltatstira (EP)
Elenco dei reagenti (ERG);

Elenco dei reagenti di produzione dell’Istituto (ERGP);

Elenco terreni (ET);

Lista di taratura di struttura (LT);

Moduli per la gestione dei reclami,

e Rapporti di verifica ispettiva (RVI);

e Piano aziendale della Direzione generale;

e Presa visione documento organizzativo (PVDO);

e Programma annuale della formazione;

e Programma annuale delle tarature / conferma metrologicaoritoraggio ambientale
(PAT);

Programma annuale delle VI;

Programma annuale manutenzioni apparecchiature (PAMA);
Raccolta norme/leggi;

Rapporto di prova (RP);

e Rapporti di verifica ispettiva interna;

e Relazione tecnico-scientifica nel quale sono inseriti gli elementi del rapporto stato qualita;
e Registro dei corsi di formazione;

e Registri interni o fogli di lavoro (dati grezzi);

e Riesame del SQ;

e Scheda d’'uso e controllo per apparecchiature adeatyra/CQumidita (SCT);
Scheda di manutenzione ordinaria dell’HPLC att. 2 (SMH);
Scheda di manutenzione ordinaria/controllo (SMO);

Scheda di manutenzione straordinaria pipette (SMSP)
Scheda di manutenzione straordinaria (SMS);

Scheda di registrazione apparecchiature (SRA);

Scheda d’uso (SU);

e Scheda d’uso autoclavi (SUA);

e Schede e rapporti di taratura;

e Schede di registrazione materiale di riferimento (SMR1 e SMR2);
e Scheda di registrazione campioni di riferimento (SRC);

e Curriculum vitae europass

e Schede di addestramento (SA);

e Verbali di aggiudicazione;

| documenti di registrazione possono essere anche infainfer es. il programma SINC per
la gestione informatica delle NC, AC e AP).

Le modalita per il controllo e la gestione dei documenti djiserazione che costituiscono il
SQ, compresa la stesura, la verifica, I'approvazione,ibsiane, la distribuzione, la revisione,
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I'archiviazione e I'eliminazione sono dettagliatamenfortate nella PG QUA 00%estione
dei documenti
| responsabili di struttura (sia della Sede Centrale chdedstdi territoriali) hanno la
responsabilita della predisposizione e della cura deliaio, della distribuzione e
archiviazione dellalocumentazione; individuano inoltre, all'interno della propria struttuynan
responsabile della gestione dell’archivio e si assicuidgita predisposizione della istruzione
di lavoro relativa alla gestione dell’archivio siartaceo che informatico
Il tempo di conservazione dei documenti di regi@tmae legati alla prova é di 10 anni.
Si precisa che la documentazione legata alle &ttiliiprova comprende:
- i documenti di accompagnamento del campione (verbali, thddaccompagnamento
campioni, ecc.);
- 1dati grezzi (registri interni, fogli di lavoro, ecc.);
- irapporti di prova;
- tutta la documentazione che ogni singola struttura defeniselle proprie procedure e
secondo quanto previsto dalle normative vigenti.
Il tempo di conservazione degli altri documentretjistrazione del sistema qualita e di 5 anni.
| dati relativi alle tarature devono essere conservati pgatla vita dellapparecchiatura, in
quanto in base a questi possono essere stabititadicate le frequenze di taratura.

Il tempo di conservazione dei curricula e delleé&sdefinito nella PG FOD 001.

L'accesso all’archivio di struttura € consentitéosal personale dell’Istituto.

| periti e i clienti possono accedere agli atti relativi afieove di loro competenza secondo
quando definito nel “Regolamento sul diritto di accessoi adti” pubblicato sul sito
dell'istituto (www.izslt.it).

| tempi di conservazione relativi ai documenti di registoaz sono riportati nel paragrafo
“4.3.1 Generalitd del presente manuale e nella PG QUA 0BBstione dei documenti

La gestione delle registrazioni relative alle VI compresapporti € riportata sulla PG QUA
007:Verifiche ispettive interne.

La gestione del riesame della qualita e riportata nel pafagt.15Riesame da parte della
Direzionedel presente manuale.

La gestione relativa alle registrazioni sulle NC, AC e AP SUNC sono riportate nella PG
QUA 006:Gestione delle non conformita, azioni correttiveagtbni preventive

La gestione e la tenuta sotto controllo dei rapporti di prowadei documenti di
accompagnamento dei campioni € riportata nelle procedastogali relative alla gestione dei
campioni e nella PG EDP O@estione del sistema NSIL

Le linee guida per il salvataggio dei dati relativi ai rappadi prova sono riportate nella PG
EDP 003Linee guide per la copia di sicurezza base dati del sistenf@nmativo sanitario,
nella PG EDP 00%sestione del sistema NSIL e nella PG EDP 006 Linee guida pespéa di
sicurezza base dati per il nuovo sistema.

La gestione e la tenuta sotto controllo dei fogli di lavoroigortata sulle procedure di
accettazione e sui documenti di definizione a onbsallegati.

La gestione delle registrazioni relative alle tarature poesi i rapporti di taratura sono
descritte nelle PG e POS riportate nel paragr&fd STaraturd’ del presente manuale.
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La gestione delle convenzioni stipulate con i clienti perplestazioni a pagamento sono
descritte nella PG BIL 00Gestione delle responsabilita e delle attivita relativiegirestazioni

a pagamento

La gestione delle registrazioni relative al monitoraggienobiologico ambientale é riportata
sulla PG QUA 012Manutenzione e monitoraggio microbiologico ambientlsulle POS di
supporto redatte da ciascuna struttura.

Le registrazioni relative alla validazione dei metodi somgortate sulla PG QUA 011:
Validazione dei metodi e stima dell'incertezza diura.

4.14 Verifiche ispettive interne

Nella PG QUA 007 Verifiche ispettive interne sono definiee rhodalita operative e le
responsabilita per lo svolgimento delle VI allo scopo di eatare la conformita alle
prescrizioni del MQI e degli altri documenti di sistema (89S, PG, ecc...) e verificare
I'efficacia del SQ.

Annualmente sono individuati i processi traversdtici in base alle risultanze delle verifiche
ispettive esterne, verifiche ispettive interne,lass, analisi delle non conformita, azioni
correttive/preventive, modifiche significative apiade alle strutture, ecc. e che sono riportati
sul Modulo PG QUA 007/1: Programma annuale delleaVfine di essere verificati nelle
strutture nel corso dell’anno

Durante le verifiche ispettive interne sono verificati Bad metodi: essi sono indicati dai
verificatori in sede di stesura del Piano di vedfispettiva interna.

Le VI sono programmate mediante il programma annuale paépalal RQ ed approvato dal
Direttore generale.

Quando la valutazione delle NC o degli scostamenti suszithei dubbi circa la conformita
del SQ e necessario effettuare VI supplementari. La VI fpphtare, su indicazione del RQ,
si rende necessaria quando viene identificato ablpma per I'applicazione del SQ.

L'attivita di verifica si sviluppa attraverso legeenti fasi:

e pianificazione;

e notifica;

e ¢secuzione;

e preparazione del rapporto di.VI

Le VI sono eseguite da personale addestrato e qualificatedguendente rispetto alle attivita
oggetto della verifica. Al termine di ogni VI € redatto il gqrto di VI, che e successivamente
pubblicato sul sito intranet dell'istituto e le eventualCNrilevate inserite sul programma
SINC; l'avvenuta pubblicazione e notificata mediante e-mail edponsabile della struttura
verificata. | verificatori ricevono formale incarico da rpa del Direttore generale su
indicazione del RQ.

I RQ dopo aver consultato il Direttore generale puo avsldrpersonale esterno qualificato
CEPAS per l'effettuazione delle VI.

4.15 Riesame da parte della Direzione

Il iesame della direzione é effettuato annualmente (noddQ!/5 a Riesame del Sistema
Qualita anno...............). Prima della definizione degli obiettiella Direzione Generale, il
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Direttore generale, in collaborazione con il RQ, redigégsame della qualita che tiene conto

dei seguenti argomenti, alcuni dei quali sono utilizzati penalisi della qualita del dato

analitico.

Gli elementi di input per il riesame della Direzéosono:
e adeguatezza della politica e delle procedure;
e rapporti dei Responsabili di Struttura Complessa e dal goade addetto alla

supervisione;

rapporti sulle visite di accreditamento e certificazione;

rapporti sulle verifiche eseguite da clienti o altre autorita;

risultati delle VI interne svolte dopo I’ultimo riesame;

risultati dei problemi scaturiti e delle azioni correttive e preventive intraprese;

risultati di partecipazioni a confronti di prova interlabtorio o di prove valutative e

dei controlli di qualita interni;

e ogni variazione nel volume e tipo di lavoro

e informazioni di ritorno e reclami ricevuti dai clienti;

e suggerimento per il miglioramento e obiettivi individuatel'ambito del sistema
qualita per l'anno successivo;

e varie ed eventuali (qualita del dato analitico, le risofsenazione ed addestramento
del personale, esame degli argomenti trattati nel corde dehioni con la direzione
rapporto sulla formazione del personale

Il riesame della Direzione viene redatto dopo che i Respmhsadi Struttura Complessa
redigono il loro riesame della Qualita (modulo MQI/5 b Riesadel Sistema Qualita
anno............... ).
Tale documento deve contenere:
e riesame della documentazione della qualita;
e rendicontazione dell'attivita relative alle prove acdtatd (compresa l'indicazione
delle prove da eliminare o da accreditare con le motivazioni);
e resoconto delle azioni correttive e preventive intraprese;
e risultati di partecipazioni a confronti di prova interlabtorio o di prove valutative e
dei controlli di qualita interni;
e ogni variazione nel volume e tipo di lavoro;
e suggerimento per il miglioramento e obiettivi individuatel'ambito del sistema
qualita per l'anno successivo;
e rapporto sulla formazione del personale

E opportuno che per ogni punto del riesame si individuinolidedicatori (per es. per i
risultati di partecipazioni a confronti di prova interlabtorio o di prove valutative si
potrebbero usare le Prove interlaboratorio con esito taxale/proveinterlaboratorio; per la
supervisione il Numero di rapporti di prova ret#ti < 1% di quelli emessi).

Dal riesame devono emergono gli obiettivi per la Qualital'@a®ho successivo che
costituiscono I'output per il miglioramento dellaadjta.
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Il riesame della qualita redatto sul modulo MQI/5 Riesame del Sistema Qualita
anno............... per le parti in comune puo far riferimmatla relazione tecnico scientifica e
dalla scheda prodotti (i due documenti possonaessteqgrati fra di loro).
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5. REQUISITI TECNICI
5.1. Generalita

| risultati delle prove sono influenzati dai segudattori:

e qualificazione del personale;

e condizioni ambientali;

e scelta dei metodi di prova;

e apparecchiature, materiali, reagenti e terreni, matedalriferimento, campioni di
riferimento e substrati biologici;

e campionamento, ricevimento e manipolazione dei cannp

5.2 Personale

| requisiti minimi richiesti al personale per la funzioneechiascuno ricopre sono riportati
nelle deliberazioni del Direttore Generale, nei contraiéizionali di lavoro delle varie
categorie e nei bandi di concorso.

Il personale in attivita possiede istruzione, conosceezaita ed esperienza adeguata alle
funzioni assegnate, documentate nel curriculum vitae pas® e nelle schede di
addestramento (SA) come descritto nella PG FOD O@fbrmazione, addestramento e
formazione del personale

Il curriculum e aggiornato almeno una volta I'anno da tuttparsonale e conservato nella
struttura di appartenenza.

Il personale neo-assunto, a tempo indeterminato o detatmie il personale non di ruolo
(borsisti, consulenti a contratto e Collaboratori Cooadiie@ Continuativi) deve frequentare |l
corso per neoassunti, organizzato dall'ufficio di staffrfRazione avvalendosi di docenti
interni o esterni i cui argomenti principali sono:

- Servizio Sanitario Nazionale: organizzazione e funzioni;

- Gl Istituti Zooprofilattici Sperimentali: legislazione, organizzazione e funzioni;

- Organizzazione e attivita dell’Istituto ZooprofilatticSperimentale del Lazio e della

Toscana M. Aleandri;

- Deontologia professionale relativa alle funzioni istituzionali;

- Concetti di base relativi alla comunicazione

- Sistema Qualita dell’Istituto.
Il processo di acquisizione e formazione di nuovo persoaalescritto schematicamente nel
seguente diagramma multifunzione:
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La richiesta di nuovo personale all'ufficio Risorse umarfatta dalla Direzione Generale, o
per propria iniziativa o su input dei Responsabili di StutatComplessa, in base ai fabbisogni
dell'lstituto e/o della Struttura .
Il personale assunto e assegnato alla Struttura che ne &attoaichiesta o alla Struttura
dove la Direzione generale ritenga ci sia necessita
Il responsabile della Struttura Complessa:

» verifica le competenze tecniche del neo-assuntedbustrato nel diagramma

* rileva i fabbisogni del personale ed elabora il Piano Fowoadi Struttura (PFS) che

invia al Responsabile della Formazione.

Il responsabile della Formazione, ricevuti tutti i PFS dairivResponsabili di Struttura
Complessa, pianifica le attivitd di formazione e invia iaRd alla Direzione generale per
l'approvazione.

5.3 Luogo di lavoro e condizioni ambientali

Le aree di prova e di lavoro sono opportunamente identdiatriportate sui DO delle
strutture in apposite planimetrie.

5.3.1 Condizioni generali dei luoghi di lavoro

Il laboratori dove si eseguono prove di microbiologia in gehe devono rispettare i requisiti
riportati nel documento EA-04/10: Accreditation fdicrobiological Laboratories.

| laboratori dove si eseguono prove di microbiologia dedimanti devono rispettare i
requisiti riportati nella UNI EN ISO 7218: 2013. Microbig@ di alimenti e mangimi —
requisiti generali e guida per le analisi microbgcthe.

Per gli animali da laboratorio che sono posti in armadi d&bla gestione € demandata al
responsabile della struttura complessa e le modalita tpersono descritte nella POS MIC
012 SURGestione ed utilizzazione degli animali da espenime

Qualora siano previste attivita di prova in ambienti coltg questi sono sottoposti a
controlli continui con opportune apparecchiature di magione sottoposte alle verifiche di
taratura per le specifiche prove.

5.3.2 Separazione dei locali

In tutte le strutture, le fasi di accettazione dei campiamdcs effettuate in ambienti separati
dalle aree di prova.

5.3.3 Accesso alle aree di prova

Visitatori, verificatori esterni, periti, rappresentantl altre figure esterne all’Istituto, dietro
autorizzazione del responsabile della struttura, possaaedere alle aree di prova, purché
siano rispettate le misure necessarie a proteggere lenseesbil lavoro stesso secondo le
modalita previste nel D.lgs 81/2008.
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In particolari aree di prova (per es. laboratorio TSE) iteiri, preventivamente autorizzati,
possono accedere solo se muniti di sistemi di piate individuale.

L'accesso delle persone esterne nei laboratori delliitite registrato sul modulo MQI/3
Registro di accesso controllato per visitatori este

L'accesso alle aree di prova € consentito anche ai vemiicaiterni che non devono firmare il
registro di accesso controllato (modulo MQI/3) per vigitaiesterni ma devono comunque
avere a disposizione i DPI appropriati.

5.3.4 Manutenzioni e monitoraggio ambientale

Il monitoraggio ambientale e descritto nella PG QUA (O#¥@nitoraggio ambientales

nelle procedure di supporto delle strutture. Svede il monitoraggio:

- microbiologico dell’aria ambientale delle aree di prodalle superfici di lavoro, delle
apparecchiature e degli utensili utilizzati per le prove di laboratorio;

- delle temperature degli ambienti di lavoro doveseguono le prove.

| risultati del monitoraggio microbiologico ambientale &artato su apposite carte di
controllo.

Le manutenzioni da svolgere giornalmente, settimanalenenad altre cadenze preordinate
sono eseguite secondo quanto riportato nel cafotetgpulato con impresa di pulizia esterna.
La manutenzione prevista per gli impianti elettrici, di domonamento e per altri impianti &
affidata a ditte esterne.

Per la gestione dei rifiuti si fa riferimento alla normatwigente e alla PG IPB 00XGestione

di rifiuti sistema di controllo della tracciabilitélei rifiuti (SISTRI)

5.4 Metodi di prova e validazione dei metodi
5.4.1 Metodi di prova

Listituto adotta metodi di prova conformi a quanto stabili nelle specifiche
direttive/regolamenti in vigore e redige appositecedure standard (POS).

Lo sviluppo delle POS generalmente é a carico delle steitiamplesse della Sede Centrale
per competenza (es. MIC per la microbiologia degli alime®lic per la sierologia, DIG per la
diagnostica, ecc...) che curano I'implementazione e il comamhento di nuovi metodi
raccordandosi con il RQ e con le sedi territoighke utilizzano le stesse prove.

Per esigenze legate al territorio, in casi particolarigei serritoriali possono sviluppare nuovi
metodi e redigere le apposite POS (es. prove USDA da paria &zione di Siena)
raccordandosi sempre con il RQ e le strutture cesga della Sede Centrali competenti.
Laddove esistono utilizza, sia per i controlli ufficiali €mon, metodi normati ( ufficiali,
normalizzati/non normalizzati).

Nel caso di metodi per i quali non esistono riferimenti natimmale POS sono redatte
utilizzando protocolli in uso nella Struttura complessayivhnti dall’esperienza tecnica
acquisita nel tempo ed avvalorata eventualmente, da gialiia nazionale ed internazionale,
purché la progettazione e i parametri di validazione siadegaatamente documentati,
accettati e validati mediante prove interne e/o interlatmro e/o messi a confronto con altri
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metodi (VMSI1). La relativa procedura operativa standadedcontenere la dichiarazione di
validazione e idoneita del metodo.

Il personale abilitato all’esecuzione delle prove ha a asspone tutti i documenti necessari
allo svolgimento delle stesse. La documentazione €& dibgemell’area riservata del sito
dell’lstituto o collocata in zone facilmente acdbdsal personale addetto.

Al responsabile di struttura complessa é affidatsckelta dei metodi di prova da applicare.

Le procedure operative standard devono prevederenal:

- D’identificazione univoca della denominazione della prova;

- lo scopo, il campo di applicazione, la matrice e il campo di misura oggetto della prova;

- le apparecchiature e le relative specifiche tecniche;

- i campioni di riferiment@ i materiali di riferimento;

- norme di igiene e sicurezza;

- eventuali indicazioni per le condizioni ambientali e cquasi periodo di stabilizzazione
richiesto.

- criteri di accettabilita dei risultati;

- lavalidazione del metodo, la dichiarazione di validae@nl’idoneita del metodo anche in
relazione, ove necessario, alle esigenze del cliente. i&bdan sono riportati i parametri
utilizzati per la validazione primaria o secondaria e pdinite che il metodo e valido ed i
valori di riferimento;

- incertezza di misura. Per lincertezza sono anche redatteedure specifiche per il
calcolo.

Le indicazioni relative alla gestione del campione fino'eskécuzione della prova sono

riportate nelle procedure gestionali di accettazione ¢ampe nelle procedure di supporto

relative alla preparazione dei campioni.

Ulteriori indicazioni sulle apparecchiature e sulla loavatura sono riportate nei documenti

delle stesse.

I metodi interni devono essere autoportanti e contenete tatinformazioni necessarie per

I'esecuzione della prova.

Le modalita operative e le responsabilita relative allaswi® delle procedure operative

standard sono riportate sulla PG QUA 0Ggstione dei documenti

Il personale competente per la stesura e la verifica deirdeati del sistema qualitd deve

avere:

1) conoscenze e abilita di carattere generale:

c) principi e procedure del sistema qualita (applicarengpi e le procedure del sistema
qualita; pianificare e organizzare il lavoro in modo efficace e nenpe concordati;
dare priorita e concentrarsi su aspeiignificativi; conoscenza della terminologia
relativa ai sistemi qualita, ecc...);

d) documenti di riferimento (norme o altri documenti relatial sistema qualita;
riconoscimento dell'ordine gerarchico dei documenti tknimento, applicazione dei
documenti di riferimento, ecc...);

2) conoscenze e abilita specifiche relative all’attiviggetto della procedura (per es. per
la stesura delle POS: conoscenza delle prove didédrio e delle tecniche analitiche).
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Le modalita operative per la validazione/verifica dei nadé&ono descritte nel paragrafo delle
procedure operative standard “Validazione/verifica alelcapacita del laboratorio
nell’applicazione dei metodi di prova e di taratura e stingdidcertezza di misura” o in
procedure della struttura che emette la POS. La linea guéddapvalidazione/verifica dei
metodi € riportata sulla PG QUA 0l1Malidazione dei metodi e stima dell'incertezza di
misura
Le responsabilita e le modalita operative relative allssione dei metodi interni e alla
gestione dei documenti nel campo di accreditamento fléasssbno descritte nella PG QUA
019: Accreditamento flessibile.
L'accreditamento per campo flessibile permette di aggauaegrove che utilizzano tecniche di
prova accreditate da almeno due anni, in base alle validaegeguite dal laboratorio prima
della valutazione di ACCREDIA.
Il laboratorio che intende avvalersi dell’accreditametitessibile deve comunicare alla
Qualita

- i metodi interni che intende accreditare nel carhgssibile.

- le matrici e/o grandezammprese nel metodo (che saranno inserite nel’lBS)P
Il Responsabile della Qualita provvede a inoltrare ad ACORHa domanda di estensione
nella quale sono indicati i metodi di prova nel panflessibile.
L'elenco é costantemente aggiornato in base alle richigstepervengono alla Qualita dalle
strutture.
| clienti esterni sono informati dei metodi accreditati redmpo flessibile mediante la
pubblicazione del modulo PG QUA 005/5 c) nella sezione “Braccreditate”. Per il
personale dell'lstituto lo stesso modulo € anche disptibell’area intranet alla sezione
“Elenchi documentazione”, documento “EG POS".

5.4.2 Validazione/verifica dei metodi

La validazione dei metodi deve essere predisposta sia petadninterni che per i metodi
normati.

Per i metodi normati che contengono dati di validazione cwe e sufficiente che il
laboratorio dimostri di avere le stesse performance

La linea guida per la validazione dei metodi é riportataan€lG QUA 011: Validazione di
metodi e stima dell’incertezza di misura e in Procedure iGesli che integrano la presente
procedura suddivise per tipologia di attivita redatte des@eale competente afferente alle
strutture emittenti le procedure operative standard

La PG QUA 011 prevede anche il riesame periodico e straaidirgella validazione, le
relative responsabilita e modalita operative.

Allo stato attuale sono disponibili le seguenti PG: PG MI@B0Assicurazione della qualita
delle prove di microbiologia di alimenti e modalita opevatiper il calcolo dell'incertezza di
misura, PG MIC 004: Validazione dei metodi alternativi nwalari per I'analisi degli
alimenti, PG DIG 003: Validazione dei metodi di prova qualiti (presenza/assenza), verifica
della capacita del laboratorio nell’applicazione dei ndew® stima dell'incertezza di misura,
PG CHI 003: Guida per la validazione dei metodi di prova chin?G VIR 007: Validazione
e verifica di metodi PCR per la ricerca qualitativa e quatitra di organismi geneticamente
modificati (OGM), PG CCR 002: Validazione dei matddprova presso la struttura CCR.
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Ulteriori PG specifiche devono essere redatte per es.andtiito sierologico, virologico,
immunologico che recepiscono le indicazioni sulla validae dei metodi secondo cio che e
riportato nel Manuale OIE.

5.4.3 Stima dell'incertezza di misura

Lincertezza € il parametro associato al risultato di unaurdazione, che caratterizza la
dispersione dei valori ragionevolmente attribuibili aduitato. Essa deve essere stimata a
livelli significativi per il cliente (limiti di legge) e deg rispettare la seguente relazione: 2U>r
(dove U= incertezza estesa e r=limite di ripetia)li

Lincertezza di misura viene calcolata secondo quanto igpt@vdalla PG QUA 011
Validazione dei metodi e stima dell'incertezza di mis@ar gli specifici campi di attivita
sono emesse PG (PG MIC 008ssicurazione della qualita delle prove di microbiologiegti
alimenti e modalita operative per il calcolo dell'incertezdi misurafPG CHI 003:Guida per

la validazione dei metodi di prova chimjd®G CCR 002: Validazione dei metodi di prova
presso la struttura CCR, PG VIR 007: Validazione e verificangtodi PCR per la ricerca
qualitativa e quantitativa di organismi geneticarteemodificati (OGM)).

5.4.4 Controllo dei dati

| metodi di registrazione delle informazioni conuenmti le prove sono manuali o automatici.

| dati ed i calcoli che conducono al risultato finale delley®, sono riportati in maniera chiara
Su apposito registro interno o foglio di lavorogisposto dalle singole strutture complesse.
Eventuali correzioni, firmate e siglate dalla persona aheedegue, devono permettere di
leggere comunque il dato errato e ove dalle registrazionifosse desumibile la spiegazione,
deve essere annotato il motivo della correzione.

Il registro interno o foglio di lavoro e identificato e rigaralmeno il numero di registrazione
del campione, la data e la sigla della personashkgue la registrazione.

Stampe, grafici o supporti magnetici prodotti dalle appehnéature utilizzate per lo
svolgimento delle prove devono essere allegatiati Gul registro interno o foglio di lavoro.
Per tutti i dati relativi alle prove elaborati su supportignatici devono essere presi opportuni
accorgimenti affinché i dati non siano modificabili. || genale addetto alle prove e alla
supervisione inserisce e valida i risultati delle prove raetk un login di identificazione
(utenza e password personale) nel sistema di gestiei campioni.

Le informazioni per impostare i livelli di protezione neigio di calcolo e nelle cartelle di
lavoro di Microsoft Excel, per controllare gli utenti chegsono accedere ai dati e modificarli,
sono contenute nella PG EDP Q0«elli di protezione disponibili in Microsoft Exice

Nella stessa procedura sono contenute, inoltre, le infoionaper la validazione dei fogli di
calcolo.

| documenti digitali gestiti mediante supporto informatisono sottoposti a back-up come
riportato nella PG EDP 0Q8nee guida per la copia di sicurezza base dati.

| fogli di calcolo sviluppati in laboratorio devono essengportunamente protetti e validati
come previsto dalla PG EDP 004: Livelli di protezione disipdnin Microsoft Excel. Ogni
qualvolta viene predisposto un foglio elettronico si dovedificare inizialmente I'esattezza
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dei calcoli, relativamente ad un set di dati di riferimenteediante I'utilizzo di un sistema di
calcolo alternativo (es. metodo manuale).

| calcoli effettuati per ottenere il risultato finale del@mova devono essere verificati dal
responsabile della prova (dati grezzi) e devono essere reempracciabili; I'avvenuta
verifica &€ data dalla firma sui fogli di lavoro. Gli arrotoathenti sono effettuati solo nella fase
finale. Le cifre significative e/o decimali devono cormsmlere a quanto dichiarato nella POS,
compatibili con la stima dell'incertezza di misura stimateio che e riportato sul rapporto di
prova.

5.5 Apparecchiature

Llstituto € dotato delle apparecchiature necessariesgicuzione corretta delle prove per le
quali gli & riconosciuta la competenza tecnica.

Le apparecchiature ed i campioni di riferimento in uso pepri@ve sono esclusivamente di
proprieta dell’lstituto.

La manutenzione delle apparecchiature/infrastrutture edinith nella PG QUA 001:
Manutenzione delle apparecchiature/infrastrutture.

Ogni apparecchiatura/attrezzature critigsttifezzatura critica infrastruttura indispensabile
per ottenere la conformita ai requisiti dei prodotti delleu8ure certificate o in fase di
certificazione 1SO 9001) € identificata con etichetta ripote il numero di inventario della
struttura ed inserita nell’elenco apparecchiature eiv@atocumentazione (EAP) (PG QUA
002), conservato presso la struttura di appartenenz

Le apparecchiature/attrezzature critiche sono dotate dnede di registrazione
apparecchiature/attrezzature  critiche  (SRA) compilateal d Responsabile  di
struttura/Dirigente/Referente della qualita/Collediore professionale esperto.

Le apparecchiature sottoposte a taratura, prima della angssservizio, devono essere
verificate affinché le specifiche tecniche fornite daligtal costruttrice siano in accordo con
quanto richiesto dalla Struttura.

Sulle apparecchiature utilizzate in modo discontinuo,adte il periodo di inattivita, deve
essere apposto il modulo “Fuori uso temporaneo” (RE 002/7).

Al termine del periodo di inattivita, le apparecchiaturensonuovamente sottoposte a
manutenzione ordinaria, prima del loro nuovo utilizzo el caso delle apparecchiature
sottoposte a taratura, a nuova taratura prima deikessa in servizio se la taratura & scaduta.

La gestione delle apparecchiature presenti in Istitutosernitéa nella PG QUA 00Zestione
delle apparecchiature/attrezzature critiche.

5.5.1 Taratura

Ogni apparecchiatura soggetta a taratura deve essera dotstruzioni di taratura (IT) o POS
che descrivono le operazioni necessarie alla taraturdapiedrecchiatura e lintervallo
massimo tra due successive tarature e nei casi previstrjfechre intermedie che confermino
metrologicamente la taratura (POS QUA 003 SUTHratura e verifica della tarature delle
bilance analitiche e tecniche)
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Le operazioni di taratura di apparecchiature e le operadicdaratura di campioni di seconda

linea sono registrate su schede o rapporti diteaatome descritto nelle seguenti procedure:

e PG QUA 003Taratura delle apparecchiature, conferma metrologica dampioni di
riferimento di seconda linea e validazione dei rdetb taratura

e PG QUA 004Uso e custodia dei campioni e materiali di riferime

e POS QUA 001 SUPTaratura, mappatura e monitoraggio delle apparecchiatae
temperatura controllata

e POS QUA 002 SUHaratura dei campioni di seconda linea: termometri, datgder e

catene termometriche

POS QUA 003 SUFaratura e verifica della taratura delle bilancealitiche e tecniche

POS QUA 004 SUParatura delle apparecchiature per I'erogazione delumi

POSQUA 005 SUPTaratura pesi di seconda linea

POS QUA 006 SUHaratura dei sistemi di lettura per micropiastre e spethtoimetri a

cuvetta

I programma annuale della taratura e descritto nella PG QU3 Taratura delle
apparecchiature, conferma metrologica dei campioni denihento di seconda linea e
validazione dei metodi di taratura

Qualora la struttura possieda apparecchiature non setpdaratura le stesse devono essere
etichettate con il modulo PG QUA 002/6 Apparecchiatura nottoposta ataratura; deve
comunque essere prevista la loro gestione in termini digassgone di responsabilita,
verifiche e manutenzione periodica.

Le verifiche della taratura delle apparecchiature sonortgte in dettaglio nelle POS/IU
specifiche e registrate, quando previsto,dal personaléda#t all’esecuzione sulla scheda
d’uso (SU), nel campo delle osservazioni riportaihdalore ottenuto.

Gli operatori abilitati alle prove per le quali usano appabeature non tarabili con campioni
di riferimento, eseguono la taratura con i materiali di riifeento come descritto nelle
istruzioni di taratura IT/POS dell’apparecchiatura e ripno i valori ottenuti nella scheda
d’uso.

Anche per apparecchiature la cui taratura € eseguita al monuell'uso o giornalmente,
secondo quanto previsto dalle IU/IT, i valori dewa@ssere riportati nelle schede d’uso.

In alternativa alla scheda d'uso (SU), per tarature esegait momento delluso o
giornalmente, i risultati ottenuti dalle tarature/comfier metrologiche possono essere riportati
sulla SDT (PG QUA 003/3).

Le tarature effettuate dal produttore dell’apparecch@tuda altri laboratori non accreditati
per le specifiche tarature non sono accettate. La rifg@billeve essere dimostrata da
certificati di taratura che riportano il marchio dell'orgamo di accreditamento o, nel caso di
istituti Metrologici Nazionali, il logo CIPM MRA.

5.5.2 Controllo e manutenzione

Llstituto garantisce la funzionalita delle apparecchiat di prova e misura mediante la
manutenzione ed il controllo.
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La manutenzione delle apparecchiature é affidata in viaripairia alle ditte costruttrici o
fornitrici dell'apparecchiatura o a centri di assistena#oazzati dalle stesse (esecutori
determinati). Per le apparecchiature per le quali la manzidee non deve essere affidata con
le modalita di cui sopra, la ditta viene individuata in baske @rocedure di scelta del
contraente previste dalla normativa nazionale e comuaitawvigore. Le modalita operative e
le relative responsabilita per I'acquisizione di tali Sernsono descritte nella PG PRO 003:
Acquisizione di servizi

Le modalita operative e le relative responsabilita per lstigee della manutenzione delle
apparecchiature sono descritte, nella PG QUA 0O0Manutenzione delle
apparecchiature/infrastrutture.

La manutenzione puo essere di tipo preventivo, ordinarioradinario. Per controllo si
intende la verifica del funzionamento delle appareccigasiitraverso il controllo di parametri
stabiliti (ad es. controllo della temperatura).

5.5.3 Gestione delle apparecchiature

Le apparecchiature sono identificate dal numero invemtalii struttura e dal numero
inventario generale.

Le registrazioni relative alla gestione sono riportatelanétG QUA 002 Gestione delle
apparecchiature/attrezzature critiche.

5.5.4 Apparecchiature malfunzionanti

La PG QUA 001Manutenzione delle apparecchiature/infrastruttymesvede che nel caso di
apparecchiature malfunzionanti, il responsabile dellpaagcchiature avvia tutte le attivita
necessarie per ripristinare il corretto funzionamentdedapparecchiature (manutenzione
straordinaria, eventuale taratura, ecc.):

- toglie dal servizio I'apparecchiatura/infrastrutturgpapendo il modulo Fuori servizid
(PG QUA 001/4) riportando la data di inizio del malfunzioremto ed il numero di
inventario di Struttura;

- appone il modulo Limitazione d’'usd (PG QUA 001/5) nel caso in cui I'apparecchiatura
venga utilizzata solo per alcune funzioni descrivendo f@tazione d’'uso, il numero di
inventario Struttura e la data;

- awvisa il Referente della qualita.

Il responsabile di struttura/dirigente/ collaborator@fpssionale sanitario esperto valuta la

criticita sotto I'aspetto delle eventuali ripercussionila qualita delle prove ed individua i

parametri maggiormente influenzabili da tali anomalie.aA fine potra essere necessaria

un’indagine retrospettiva (es. supplemento di controlllles ultime prove). In caso sia
necessario un intervento di manutenzione straordinadhiedle l'intervento tecnico alla

Direzione tecnica e patrimoniale.

Le apparecchiature sottoposte a taratura in caso di manatenstraordinaria sia effettuata

presso 'lstituto o inviata a ditta esterna, prid&hrientro in uso devono essere tarate.

5.6 Riferibilita delle misure
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Llstituto € in possesso, per la taratura delle apparetat@anonché per la verifica di prove e
misurazioni, di campioni di prima linea certificati da tsti Metrologici primari e centri di
taratura accreditati da organismi firmatari del mutuo mmscimento EA o ILAC, di campioni
di seconda linea tarati internamente e di matediaiferimento.

La gestione dei materiali di riferimento € descritta nella BUA 004: uso e custodia dei
campioni e materiali di riferimento.

Il responsabile di Struttura individua presso la propriauBira un responsabile per la
gestione dei materiali di riferimento, cui delega alcungpomsabilita tra le quali la verifica
che la propria Struttura di appartenenza sia in possesse sighede di dati di sicurezza
aggiornate e che le stesse siano a disposizione del pezsort@inpilare emnternere
aggiornata la documentazione, verificare e garantireriletto uso e custodia dei materiali di
riferimento, assicursi che presso la propria strutturassi@pre disponibile il certificato dei
materiali di riferimento in uso che deve conterietati comprovanti la riferibilita.

II Responsabile delle tarature €& responsabile della débimeé dei criteri relativi alla
taratura/verifica della taratura/conferma metratagi

Il Responsabile di Struttura ha la responsabilita di dadecazioni sui requisiti metrologici da
riportare sulla Lista di taratura.

| criteri per la gestione delle verifiche intermedie per lgparecchiature a temperatura
controllata sono riportate nella POS QUA 004 SUP *“ Taratureoetrollo intermedio di
taratura dell'apparecchiatura volumetrica (Frequenztirdervallo del controllo intermedio
di taratura:Semestrale); per le bilance analitiche e tecniche nella POS QUA 003 SURtTa

e verifica della taratura delle bilance analitiche e telosaidFrequenza di Verifica della
taratura: Annuale dopo laratura); per le apparecchiature volumetriche nella POS QUA 004
SUP: taratura e controllo intermedio di taratura dell’appahiatura volumetrica (Frequenza
dell'intervallo del controllo intermedio di taraturSemestrale).

5.7 Campionamento

L'Istituto non effettua campionamento tranne se previst@plposita convenzione nell’ambito
della sicurezza alimentare o in caso di sospetto clinicbanebito della sanita animale. Le
modalita relative al campionamento, conservazione e drésplei campioni sono regolate
dalla PG MIC 007:Prelievo di alimenti per 'uomo, campioni da superfici e casse per
prove microbiologichell campionamento € escluso dall’accreditamento, chiardeindicato
nel RP.

Quando il campionamento prevede l'effettuazione di misunsultati, sia sui fogli di lavoro
che sui rapporti di prova, sono riportati senza tener cordte dnisure effettuate in fase di
campionamento (es. mg e non mg/MJFC e non UFC/rf). Questo anche nel caso di
campionamento effettuato dal cliente (es. campiffigiali, autocontrollo).

L'unita di misura & espressa rispetto ad es. alla superfese mg/m, UFC/cnf) quando il
cliente indica le misure effettuate in fase di campionamépér es. per i tamponi la superficie
campionata 10 cm x 10 cm). Il risultato, cosi come espresamita di misura, € ottenuto
mediante ricalcolo sulla base della misura (es. area) aliata dal cliente sul documento di
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accompagnamento del campione. Tale eventualita e riposiat sui fogli di lavoro (negli
appositi campi dedicati ai calcoli) che sul rapporto di @awel quale é indicato che “Per
campionamenti di aree e superfici il risultato & espresfiaunia di misura solo se dichiarata
dal cliente e mediante ricalcolo”.

5.8 Manipolazione degli oggetti da sottoporre a pna

Il ricevimento dei campioni da sottoporre a prova si effetioresso I'Ufficio di staff
Accettazione, refertazione e sportello dellutente e lareBbne operativa controllo
dell’igiene, della produzione e della trasformazione dédel nella Sede centrale e nei locali
deputati all'accettazione nelle Sezioni.
Nella PG ACC 002 Accettazione di campioni di alimenti e pribdmorrelati € specificato che
per i campioni, inviati per prove microbiologiche deve eeseerificata la temperatura di
trasporto mediante termometro di seconda linea.
La temperatura di trasporto deve essere verificata andheasuioni prelevati ai sensi del
PNR e quando é richiesta I'esecuzione delle seguenti piglassatura, istamina e stato di
conservazione. La temperatura rilevata deve essere atposul verbale e sul programma
gestione campioni (NSIL).
Le modalita di accettazione dei campioni sono riportatéenelG ACC 002Accettazione di
campioni di alimenti e prodotti correlatt PG ACC 003Accettazione dei campioni per la
sanitd animalee, presso la Sede centrale anche nella PG CIPA@@&ttazione, conservazione
e smaltimento dei campioni della struttura Controllo, lgge Produzione e Trasformazione
del Latte Le Strutture complesse approntano PG specifiche per i@tatriguardanti le
modalita di emissione del rapporto di prova, covegpne e smaltimento dei campioni.
| campioni per essere accettati devono:
e essere consegnati dai richiedenti, dai corrieri, dai petgr direttamente o mediante
persone da loro incaricati;
e essere accompagnati da documentazione idonea e rispoatlerdaratteristiche indicate
nelle singole PG di accettazione. In generale mEtaumentazione deve essere riportato:

a. nome ed indirizzo del richiedente;

b. descrizione del campione;

c. nome e indirizzo del proprietario;

d. prove richieste;

e. informazioni inerenti il campione;

f. data del prelievo;

g. firma del richiedente.
II campione che al momento dell'accettazione richieda rani@nti o presenti difformita
rispetto a quanto indicato dalle norme o dalle PG di acdeitaz € conservato contrassegnato
in modo univoco e secondo le proprie caratteristiche laddmssibile, in aree segregate. Di
gueste operazioni & data comunicazione al richteddirettamente o tramite il vettore.
| campioni accettati sono registrati e contrassegnati idoraa garantirne l'identificazione e
la rintracciabilita lungo tutte le fasi di provanas alla loro eliminazione o conservazione.
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5.8.1 Trasferimento dei campioni

Il trasferimento dei campioni alle strutture, avviene cenprecauzioni necessarie a non
alterare il risultato come descritto nella PG ACC ODrasferimento dei campioni e relativa

documentazione tra le diverse sedi dell’lstituto Zoopatfico Sperimentale delle Regioni

Lazio e Toscanee tra altri Laboratori esterni.

5.8.2 Conservazione dei campioni

Le PG specifiche di Struttura complessa per le attivitaarganti le modalita di emissione del
rapporto di prova, conservazione e smaltimento dei camplescrivono le modalita di
conservazione dei campioni dal momento dell’acegite fino alla loro eliminazione.

5.8.3 Manipolazione dei campioni

| campioni sono manipolati esclusivamente da personalerianato e addestrato che opera
secondo quanto previsto nelle POS relative alle prove allidl campione deve essere
sottoposto. Le istruzioni per la preparazione dei campsamo descritte nelle POS relative
alle prove o in POS di supporto.

5.8.4 Eliminazione dei campioni

| campioni sono eliminati alla data di fine prova ad ecceeidnquelli sottoposti a normativa
specifica. Il cliente & informato sui tempi di eliminaziodel campione mediante la presa
visione e sottoscrizione dei seguenti documenth@rilel’esecuzione delle prove:

e “I’informativa al cliente” (PG BIL 001) per prestazioni non in convenzione;

e convenzione per i clienti convenzionati.
Il campione é eliminato con le modalita previste dalle PGeBjphe di Struttura complessa
per le attivita riguardanti la registrazione, camagione e smaltimento dei campioni.

5.9 Assicurazione della qualita dei risultati di ppva

Le attivitd di assicurazione della qualita dei risultatipsova sono effettuate dall’lstituto per

monitorare la validita delle prove e delle tarature eseguitmonitoraggio viene eseguito e
pianificato utilizzando materiali, campioni di riferimen partecipazione a confronti

interlaboratorio e intralaboratorio e carte di controllome descritto nella PG QUA 015

Assicurazione della qualita dei risultati di proeaaratura.

Il risultato non conforme, in seguito a controllo di qualitetermina I'apertura di una non

conformita e I'analisi delle cause. La risoluzione coresis¢lla ripetizione favorevole di una

seconda prova da eseguire nel piu breve tempo possibileddeldi un risultato nuovamente
sfavorevole e intrapresa un’azione correttiva con lindliazione delle cause che hanno
determinato il problema.

Contestualmente, si procede alla verifica:

-del materiale testato;
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-delle tarature delle apparecchiature;

-della formazione del personale;

-dei controlli interni di qualita;

-dei risultati precedenti per prove uguali;

-della validazione/verifica della POS applicata.

5. 10 Presentazione dei risultati
5.10.1 Rapporto di prova

La gestione informatica dei campioni € effettuata con il @lstema Informativo Laboratori)
secondo la PG EDP 005: Gestione del Sistema NSIL.

Tale sistema si relaziornzon altri sistemi informativi in “entrata ed in utsg, cioe in fase di
accettazione o di refertazione e trasmissione esiti. Iniqudare si relaziona con iSIEV
(Sistema_informativo per I'epidemiologia veterinaria) e consente di razionalizzare i
processi, diminuire i tempi di accettazione, migli@ la qualita del dato e accelerare i tempi
di risposta. Infatti, il veterinario, anche libepoofessionista, prima di recarsi in Azienda,
utilizzando il SIEV, stampa il brogliaccio di s&iton I'elenco degli animali presenti, effettua i
prelievi, in sequito, in ufficio oppure presso 8Zperfeziona l'inserimento dei dati, seleziona
il Piano e le prove richieste e stampa una schedectmpagnamento campioni che riporta il
numero _di reqistrazione rilasciato dall'lZS, readimdo il tal modo una preaccettazione
informatizzata direttamente sul sistema SIL. Alikar dei campioni in Istituto I'operatore
dell'accettazione sul SIL, conferma l'arrivo demgaoni digitando nell’apposito campo della
maschera il numero di scheda SIEV ed acquisisegiiomatico tutte le informazioni inserite
dal prelevatore, sotto la sua responsabilita. Amiee delle prove, il sistema mette
immediatamente a disposizione dell'utente il rafgpdr prova limitando al massimo i contatti
con il laboratorio. Sul SIEV e stato anche reali@azan sistema per la tracciabilita delle
richieste che pervengono all'lZS anche se non peteeattraverso il SIEV: attraverso un
collegamento al SIL, l'utente che invia campioni &aalizzare, pud sequire la fase di
lavorazione fino alla refertazione e visualizzargtampare il rapporto di prova direttamente a
sistema.

In caso di impossibilita di accesso al SIL il personale amdetl’accettazione registra i
campioni in entrata sul modulo MQI/4: Modulo di AccettazzoRrovvisoria deilCampioni;
contestualmente deve essere aperta una segnalazionéN§lieSlattuata un’apposita azione
correttiva.

Il numero individuato su tale elenco dovra essgartato sui fogli di lavoro.

Una volta completata la prova, le date di inizio e fine proygeteve che si evincono dai fogli

di lavoro, saranno riportate sul modulo MQI/4: Modulo di &tiazione Provvisoria dei
Campioni e nel campo note del rapporto di provaifpandone il motivo.

Es.

NOTE: Campione pervenuto il...... Data inizio prove il (8/®014: Data fine prove il
07/03/2014. Tali dati non coincidono con quelli sopra ripbra causa di impossibilita
temporanea di accedere al SIL al momento dell'sazi®ine del campione.
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In alternativa, o se il problema persiste, il responsatéiéa struttura pué mettersi d’accordo

con la sede piu vicina e trasferire i campioni temporanedamfno a che il sistema non si

ripristina.

Il risultato delle prove eseguite € riportato sul RP (MQkhg si genera dal SIL, secondo il

formato scelto dall'utente di volta in volta tra i 4 dispdhilfreferto accorpato per prova-

tecnica, per matricola e allevamento di origine,|lpte di capezzolo).

Il RP & compilato a cura del personale addetto alla emissiehepporto di prova di ciascuna

struttura complessa, che vi riporta i dati delle prove rtegissui registri interni o sui fogli di

lavoro al termine delle prove. Il RP é verificato e firmatol dasponsabile della prova,

identificato nel DO, e approvato e firmato dal responsahbilestruttura complessa che e

responsabile della sua emissione.

I RP e consegnato direttamente al cliente nei punti di éazeine campioni o inviato per

posta o per fax secondo le modalita indicate nella PG ACC Af&ttazioni di alimenti e

campioni correlati PG ACC 003Accettazione di campioni per la sanita animadenelle

singole procedure di gestione campioni delle Sezion

Qualora richiesto, un’anticipazione del RP puo esserataviramite e-mail, esclusivamente

al cliente che ha richiesto I'esecuzione della prova o iaviger posta/fax/e-mail

all'indirizzo/numero fax comunicato al momento dell’'attegione del campione o della

stipula della convenzione.

Nel caso in cui non e possibile emettere il RP attraversolilg@r cause tecniche il modulo

MQI/1 puo essere compilato manualmente e datdeaaitel in sostituzione.

I moduli impiegati contengono almeno le seguertidazioni:

e nome ¢ indirizzo dell’Istituto;

e identificazione della struttura complessa;

e numeri telefoni e/o fax;

e numero della pagina e numero totale di pagine;

OMISSIS;

nome ed indirizzo del richiedente;

prelevatore;

numero del RP;

numero di registrazione del campione;

descrizione del campione;

data del prelievo;

ente o persona fisica che ha prelevato il campione e numero di verbale;

e ragione sociale/proprietario e luogo di prelevamento;

e in caso di campioni ufficiali va riportato eventuale fornitore e produttore;

e data e ora del ricevimento del campione;

¢ indicazione delle condizioni di arrivo del campione pervaanicrobiologiche/chimiche
per il quale deve essere riportata la temperatura in °C caendasto nella PG ACC 002:
Accettazione di campioni di alimenti e prodotti correlati;

e data inizio e termine delle prove;

e risultati: riportare l'unitd di misura del misurando, eteali valori fisiologici e |l
documento di riferimento da cui sono desunti tali valorir(peve che indicano lo stato di
salute dell’animale), eventuali limiti di legge e il documte di riferimento da cui sono
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desunti tali limiti e I'incertezza di misura estesa (U), dokincertezza e richiesta dal
cliente o quando nel campo cogente ha influenza sulla covf@@d un limite specificato.
Essa deve essere espressa con la stessa unita di misurasdeandd e associata al
risultato sul dato campionario. Esprimere il risultatoladébrmay =y +U, riportando il
livello di fiducia, il fattore di copertura K utilizzato e numero dei gradi di liberta. | valori
numerici della stima y e della sua incertezza estesa nonndegssere indicati con un
numero elevato di cifre significative (di regola non supegia due) salvo quanto indicato
nella legislazione corrente. Tale passaggio comunque @tapm che avvenga alla fine per
evitare errori di arrotondamento nei calcoli successiar Blteriori informazioni sugli
arrotondamenti tenere conto di cio che é riportato sulla GEI ENV 13005: 2000 e sulla
EA 4/16 EA guidelines on the expression of uncertainty in njiative testing. E’
opportuno, comungue, definire I'espressione dei risultatermini di decimali e/o cifre
significative nelle procedure operative standard;

in base alla normativa vigente possono essere espressuergegarametri: limite di
rilevabilita o limite di rilevabilita pratico, limite di gantificazione o limite di
quantificazione pratico, limite di azione e limite di decisione;

nel caso di laboratori che effettuano determinazioni ddwgédracce, quando la procedura
analitica prevede concentrazione/purificazione degdiliindeve essere anche indicato il
recupero e se questo sia stato utilizzato nei calcoli;

nel caso in cui il risultato sia la media di due o piu deterrmioai va indicato il numero
delle prove eseguite;

descrizione del metodo di prova utilizzato (per i metodimati: norma con relativo indice
di revisione (quando presente) edno; per i metodi interni: codice, anno ed indice di
revisione);

eventuali note;

precisazione che il risultato si riferisce esclusivamente al campione sottoposto a prova;
dichiarazione che il RP non puo essere riprodotto parzialensalvo approvazione scritta
dell’Istituto;

indicazione della procedura di campionamento utilizzai#lstituto qualora sia effettuato
dall’lstituto e non autonomamente dal cliente

data e luogo di emissione del RP;

firma del responsabile della prova;

firma per approvazione del responsabile di Struttura complessa;

RP e l'eventuale rettifica sono conservati nell’arcloivilella struttura complessa che ha

emesso il RP.

Informaticamente i rapporti di prova emessi sono archigal server del SIL nella directory
[IZSLTFS/REFERTI (scritto tutto in maiuscolo) all'intermli questa cartella i rdp sono divisi
per anno/mese/giorno di emissione.

nome del file € composto da "REFERTI_"+NUMERO RDP+"REHER.pdf Esempio

IZSLTFS/REFERTI/2015/11/13/REFERTI_785784 REFERTD.p
| rapporti di prova rettificati possono essere visualizzdtraverso il programma Business
Intelligence/Business Objects accedendo al sistemavett@a il seguente indirizzo:
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http://10.10.0.250/businessobjects/enterprise lithfiew/logon.aspx ed immettendo le
credenziali assegnate alla strutture.

Quando € emesso un nuovo rapporto di prova, il laboratorio éndenuto a richiedere la
restituzione di quello errato.

| rapporti di provanon devono essere protocollggoiché sono gia provvisti di un numero
univoco (n° rapporto di prova).

Nel caso in cui si voglia riportare una dichiaramadi conformita a requisiti 0 specifiche o
indicare dei limiti di riferimento, ci si deve assrare di riferirsi a documenti vigenti e che tali
riferimenti siano riportati sul rapporto di prova; inoltre i risultati di prova devono essere
corredati dalle relative incertezze quando quesdtaanzano la valutazione della conformita
con i limiti. L'eventualita di_emettere giudizi donformita deve essere specificata nelle
relative procedure operative standard di riferirogispecificare anche se si tiene 0 no conto
dell'incertezza di misura).

5.10.2 Visualizzazione in formato elettronico dsultati

Il RdAP é reso accessibile in formato PDF al cliente tramitgoiitale SIEV a cui si accede
attraverso autenticazione del cliente stesso. A tal fmechiesta di rilascio PSW deve essere
fatta attraverso l'inoltro all'Osservatorio epidemiotmgdi un modulo cartaceo scaricabile dal
sito IZSLT, sezione Servizi e modulistica / modulistica fere on line / SIEV / modulo per la
visualizzazione On line dei referti

La visualizzazione e possibile solo quando il RRBIta emesso ufficialmente dal SIL

5.10.3 Modifiche ai rapporti di prova

In caso di correzioni o modifiche apportate al RP dopo la suéassone, si procede alla
redazione di un nuovo documento, con identificativo digetal precedente, intestato con la
dicitura Rettifica rapporto di prova n............. che deve possedere tutti i requisiti
precedentemente descritti.

In casi di richiesta di invio di RP parziale questo € emesso lgndicazione Rapporto di

prova parziale.Nel RP completo € riportato il numero del rapporto di paeziaimesso
precedentemente sotto la vd&uppl. RdAP”.

6 Ulteriori requisiti ACCREDIA

Sul rapporto di prova:

¢ le indicazioni delle proprieta misurate e dei metodi devessere uguali a quanto riportato
nell'elenco prove accreditate e nella sezione 2 dell’ale@l documento DA-02 (richiesta
formale di accreditamento);

e € presente la dicitura “Laboratorio accreditato Accredi®201”, in caso di presenza di
almeno una prova accreditata. Le prove non facenti parteac&ieditamento sono indicate
con “Prova non accreditata da Accredia”
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e nel caso in cui non il rapporto di prova non camielcuna prova accreditata non si fa
riferimento all'accreditamento

Per I'emissione dei rapporti di prova in sede difiea ispettiva ACCREDIA si_devono
sequire scrupolosamente le indicazioni riportate sul d®isfsita. 1| Responsabile della
Struttura ove sono campionate le prove ha la resgiwlita di verificare che tale piano sia
rispettato. Nel caso in cui € richiesto di emettea@porti di prova con riferimento
all'accreditamento a fronte di prove non ancoraeabitate, deve aver cura di verificare che
non vengano emessi rapporti di prova con proveeddate per i clienti. Per tale motivo e
necessario _che il Responsabile di struttura comoood chi gestisce le tabelle del SIL
(programma gestione campioni) le modalita per umaetia gestione delle stesse durante la
verifica. In caso di errata emissione dei rapgdirpirova si deve fare la rettifica.

Non devono essere riportati sui rapporti di prayadizi soggettivi od opinioni professionali.

In accordo, ai sensi dell'articolo 4, comma 1 del decretsslagvo 28 agosto 1997, n. 281, tra
il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Btz sul documento recante
“Linee guida per il controllo ufficiale dei laboratori cheseguono le analisi nell'ambito
dell'autocontrollo delle imprese alimentari”, ai sensil'd@dicolo 6, comma 2 dell’Accordo
Rep. n. 78/CSR/2010 del 7 maggio 2015 (Rep. Atti n. 84/CSR)|@erove accreditate
nell'ambito delle procedure dell'autocontrollo delle nege alimentari di cui alla L. 88/2009
sul rapporto di prova si appone:

- 1l marchio di ACCREDIA;

- il numero di iscrizione nell'elenco regionale

Ogni qual volta gli elenchi delle prove accreditate preges8edi della Regione Toscana sono
aggiornati, in base alla Legge Regione Toscana n. 9 del 9ar20@6, sono trasmessi alle
ASL corrispondenti.

Il certificato di accreditamento corredato dell’elencaye accreditate aggiornato, sia dei
metodi a scopo fisso che dei metodi a scopo flessibile, eodibge sul sito internet
dell'istituto nella sezione “Prove accreditate”.

ACCREDIA € informato prontamente nei seguenti casi:
* variazione della denominazione dell’Istituto;
* variazione del legale rappresentante (DirettorecGede)
* variazione del Responsabile della Qualita
* variazione dei Responsabili delle varie Sedi
* ad ogni variazione che possa influenzare la conformita @isiti della norma UNI
CEI EN ISO/IEC 17025 o ai requisiti dei documentnpipali di ACCREDIA

Per assicurare la conformita ai requisiti ACCREDIA I'igtib possiede ed applica i documenti
riportati sul sito www.accredia.it pertinenti al propriet®re. Le prove sono effettuate
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secondo le modalita operative riportate nelle relativegdoire operative standard e in modo
da soddisfare i requisiti contenuti nel documen@CREDIA RT 08 e RT 23

Il presente manuale della qualita e tutti gli altri docunmelel sistema qualita sono applicati
sia nelle stazioni di prova permanenti che presso le stat@mporanee. Sia le stazioni
permanenti che le stazioni temporanee sono sottoposte ifichverispettive interne per
valutare lo stato di applicazione del sistema ¢aali

7. Moduli allegati

MQI/1 Rapporto di prova

MQI/2 Organigramma

MQI/3 Registro di accesso controllato per visitagsterni
MQI/4 Registro provvisorio accettazione campioni

MQI/5 a e b Riesame del Sistema Qualita anno...............
Omissis



