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Il Sistema di Qualità all'interno degli Istituti Zooprofilattici 

Sperimentali



Gli Istituti sono nati per volontà delle associazioni degli 

allevatori delle amministrazioni provinciali e comunali delle 

camere di commercio e dei medici veterinari al fine di istituire 

strutture laboratoristiche  per la diagnosi di malattie infettive di 

interesse zootecnico

1907 1941



Rappresentano un importante strumento operativo di cui dispone il 

Servizio Sanitario Nazionale per assicurare la sorveglianza 

epidemiologica, la ricerca sperimentale, la formazione del 

personale, il supporto di laboratorio e la diagnostica nell’ambito del 

controllo ufficiale degli alimenti.

Costituiscono una struttura sanitaria integrata, unica in Europa e nel 

mondo, in grado di assicurare una rete di servizi per verificare la 

salubrità degli alimenti e dell’ambiente, per la salvaguardia della 

salute dell’uomo.

IIZZSS: Enti Sanitari di Diritto Pubblico 



10 Istituti 

91 sezioni territoriali 

 

 

Centri di Referenza 

Laboratori di Riferimento



a) a svolgere ricerche di base e finalizzate, per lo sviluppo delle conoscenze nell'igiene 

e sanità veterinaria, secondo programmi e anche mediante convenzioni con 

università e istituti di ricerca italiani e stranieri, nonché su richiesta dello Stato, di 

regioni ed enti pubblici e privati;

b)   ad assicurare il supporto tecnico e scientifico all'azione di farmaco-vigilanza 

veterinaria; 

c)   ad assicurare, anche mediante centri epidemiologici veterinari, la sorveglianza

       epidemiologica, espletando le relative funzioni di vigilanza e di controllo; 

d)  alla ricerca in materia di igiene degli allevamenti e delle produzioni zootecniche; 

e)  allo studio, sperimentazione e produzione di tecnologie e metodiche necessarie 

     al controllo sulla salubrità degli alimenti di origine animale e dell'alimentazione 

animale; 

f)   all'aggiornamento di veterinari ed alla formazione degli altri operatori; 

g)  alla elaborazione ed applicazione di metodi alternativi all'impiego

 di modelli animali nella sperimentazione scientifica.

D.Lgs. n. 270/93 Natura e finalità.

NON SOLO! 



Evoluzione normativa 

Legge 503 del 23/06/1970 riconoscimento dell’autonomia gestionale ed amministrativa strumento 

tecnico ed operativo del SSN

Legge n. 745 d el 23/12/1975 Affidamento di compiti da parte delle Regioni

DECRETO LEGISLATIVO n. 270  del 30/06/ 1993 «Riordinamento degli istituti Zooprofilattici 

sperimentali» in vigore dal 18/08/1993  Modelli organizzativi

DECRETO LEGISLATIVO n. 106 28/06/2012 « Riorganizzazione degli enti vigilati dal Ministero  della  

salute  in vigore dal 07/08/2012  capo II 

 





Ricercano, progettano, realizzano e forniscono  in collaborazione con ogni 

organismo regionale, nazionale ed internazionale 

 prodotti e servizi per presidiare, monitorare e 

GARANTIRE LA SALUTE PUBBLICA 

 

D.M. 27/02/2008 controllo ufficiale in materia di 

analisi chimiche, microbiologiche e radioattive su 

alimenti di origine vegetale non trasformati 



Il percorso dell’Accreditamento

Dal 1995

Regolamento 765/2008 

Il "Nuovo Approccio" ha introdotto alcuni principi fondamentali:

• La conformità a determinati requisiti ritenuti essenziali (salute, sicurezza, ambiente), con rinvio 

alle norme tecniche "armonizzate" per la definizione degli specifici requisiti tecnici applicabili.

• La presunzione di conformità ai requisiti essenziali di un prodotto conforme ad una norma 

armonizzata di tipo settoriale (es. metodi di prova, di prodotto, …) o orizzontale (es. 9001).

• La prassi di fornire al mercato evidenza chiara e visibile della conformità con l'apposizione della 

marcatura CE sul prodotto coperto da direttiva.                                                                                           

  

                                                                                  





• Reg. ( CE) 882/2004
• Regolamento UE 625/2017 entrato in vigore 

ad aprile 2017

La presente norma internazionale specifica i requisiti generali di competenza per 

eseguire prove e/o tarature , compreso il campionamento. Essa copre le prove e le 

tarature eseguite con metodi normalizzati,  metodi non normalizzati  e metodi 

sviluppati dal laboratorio.

Accreditamento «Multisito»



REGOLAMENTO (UE) 2017/625 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 15 marzo 2017 

relativo ai controlli ufficiali e alle altre attività ufficiali effettuati per garantire l’applicazione della 

legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali, sulla 

sanità delle piante nonché sui prodotti fitosanitari 



Applicazione UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005 

 

Requisiti gestionali Requisiti tecnici

punto 1.4: norma internazionale utilizzata dai laboratori nello sviluppo dei propri sistemi di gestione per la 

qualità, amministrativi e tecnici che governano  le relative attività. Non è destinata ad essere utilizzata 

come base per la certificazione dei laboratori



Requisiti gestionali

Organizzazione  
..definire la struttura dell’organizzazione e della 

direzione del laboratorio i rapporti fra la funzione 

qualità RESPONSABILE QUALITA’, le attività tecniche ed i 

servizi di supporto.

Specificare la responsabilità, l’autorità e le 

interdipendenze di tutto il personale che gestisce, esegue 

o verifica il lavoro che ha influenza sulla qualità delle 

prove e/o delle taratura

Garantire:

 l’indipendenza,  l’imparzialità e l’integrità del personale 

La riservatezza delle  informazioni



Sistema gestionale 



Tenuta sotto controllo della documentazione
 e registrazioni 



riesame dei contratti ………….attenzione della erogazione del 
prodotto/ servizio 



Requisiti tecnici

Potenziamento  delle risorse 



Ambienti di lavoro



Ambienti di lavoro

………..Il Laboratorio deve monitorare, controllare e 

registrare le condizioni ambientali conformemente alle 

specifiche, ai metodi e alle procedure pertinenti o 

quando esse influenzano i risultati………

Devono essere utilizzate misure per prevenire 

contaminazioni crociate 



Apparecchiature

  Laboratori  interni di taratura 

Registro apparecchi
Informazioni messa in servizio e collaudo 

Personale abilitato

Manutenzioni

Tarature 

Malfunzionamenti 

Ufficio acquisti 

Magazzino 



Personale 

• Assicurare la competenza del 
personale.

• Il laboratorio deve disporre di una 
politica e di procedure per identificare 
le esigenze di formazione ed 
addestramento del personale per 
assicurare la formazione e 
l’addestramento degli stessi…



Tutti gli II.ZZ.SS. sono Provider Accreditati



Tracciabilità e gestione dei campioni

          manipolazione degli oggetti di prova 

          presentazione dei risultati 
………..dalla accettazione al  Rapporto di Prova 



Percentuale delle prove accreditate

 

% procedeure Sanità Animale

% Procedure Sicurezza Alimentare



Trend METODI DI PROVA – Elenchi Accredia

1998

139



Quando non esistono metodi Normalizzati?

Circa il 50% dei metodi sviluppati dal laboratorio riguarda il settore 

                                                                           CHIMICA



        

METODI 

DI 

CONFER

MA

       

Classe di farmaci 

(specificare nella stessa 

casella le molecole 

ricercate)  * 

MANGIMI

CARRY OVER **

V A V A V A V

Antibiotici Aminoglicosidi         

Acido acetil salicilico         

Avermectine (Abamectina, 

Doramectina, Emamectina, 

Eprinomectina, Ivermectina, 

Moxidectina)

  0,5 mg/Kg      

Avilamicina         

beta-agonisti         

Benzimidazolici         

Carbadox + olaquindox   1 mg/Kg      

Cefalosporine         

Chinolonici (Marbofloxacin, 

Norfloxacin, Ciprofloxacin, 

Danofloxacin, Enrofloxacin, 

Sarafloxacin, Difloxacin, 

Cinoxacin, Acido Ossolinico, 

Acido Nalidissico, 

Flumequina) 

   1 mg/Kg     

Colistina         

SCREENING (CARRY OVER)

Famiglia Principio attivo PLV LER VE LT UM AM ME

         

Beta-AGONISTI Clenbuterolo     A   

brombuterolo     A   

cimburerolo     ND   

terbutalina     A   

    A    

    A    

    A    

CORTISONICI Betametasone     A   

    A    

    A    

ND NON DISPONIBILE

NV NON VALIDATO

V VALIDATO



Centri di referenza
D.M. 4/10/1992 

I Centri di referenza nazionali sono veri e propri centri di eccellenza per l’intero 

sistema sanitario nazionale e per le Organizzazioni Internazionali con le quali 

collaborano nei settori della sanità animale, dell’igiene degli alimenti e dell’igiene 

zootecnica.

�  Confermare, ove previsto, la diagnosi effettuata da altri laboratori;

� attuare la standardizzazione delle metodiche di analisi;

� avviare idonei “ring test” tra gli IZS.;

�utilizzare e diffondere i metodi ufficiali di analisi;

�predisporre piani d’intervento;

� collaborare con altri centri di referenza comunitari o di paesi terzi;

� fornire, al Ministero della Salute, assistenza e informazioni specialistiche.

Mettono  a disposizione le tecnologie, i servizi, i prodotti diagnostici e profilattici, 

e la formazione per sostenere la crescita dei Paesi membri.
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Assicurazione della qualità dei risultati di prova

• Controlli di qualità interni         n. accettazione «controllo di qualità» 

                                                  n. accettazioni totali

• Circuiti interlaboratorio 
copertura di tutte le discipline e subdiscipline 

Circuiti organizzati IIZZSS

� Centri di Referenza

� Circuito AQUA IZS Venezie

 

1% al 2%

ultimo triennio



Emergenze sanitarie 

EPIDEMICHE   NON EPIDEMICHE  



 come migliorare……

………….. 

SVILUPPO METODI

E VALIDAZIONE

CIRCUITI INTERLABORATORIO

TEAM DELLA QUALITA’



Paola Carnieletto

Barbara Consenti

Salvatore Dara

Silvana Guzzo

Lucilla Ricci

Antonio Petteni

Giancarlo Pistone

Maria Grazia Pittau

Teresa Tagariello


