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DESCRIZIONE DEL LABORATORIO
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Motivo della revisione: modifica struttura organizzativa - inserimento Cento di Referenza
Encefalopatie Animali

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone
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L’Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta &€ uno dei dieci Istituti

Zooprofilattici Italiani (Enti Sanitari di diritto pubblico) che costituiscono la rete tecnica ed operativa dello

Stato, delle Regioni e delle Province autonome, per la Sanita animale e la Sanita Pubblica Veterinaria.

La sua sede centrale & a Torino, le sezioni diagnostiche territoriali sono dislocate in:

Piemonte a Alessandria, Asti, Cuneo, Novara e Vercelli;
Liguria ad Imperia, Genova, La Spezia e Savona,
Valle d’Aosta ad Aosta

| suoi principali compiti sono:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

9)

h)

)

k)

La ricerca sperimentale sulla eziologia, patogenesi e profilassi delle malattie infettive e diffusive
degli animali;

Il servizio diagnostico delle malattie degli animali e delle zoonosi;

Gli accertamenti analitici ed il supporto tecnico scientifico ed operativo necessari alle azioni di
polizia veterinaria e all’attuazione dei piani di profilassi, risanamento ed eradicazione;

La ricerca in materia di igiene degli allevamenti e delle produzioni zootecniche e il supporto
tecnico scientifico ed operativo per le azioni di difesa sanitaria e di miglioramento delle produzioni
animali;

Il supporto tecnico, scientifico ed operativo all’azione di farmacovigilanza veterinaria;

La sorveglianza epidemiologica nellambito della sanita animale, igiene delle produzioni
zootecniche, igiene degli alimenti di origine animale, anche mediante l'attivazione di centri
epidemiologici;

L’esecuzione degli esami e analisi necessari all’attivita di controllo sugli alimenti di origine
animale;

L’esecuzione degli esami e analisi necessari all’attivita di controllo sull’alimentazione animale;

Lo studio, la sperimentazione di tecnologie e metodiche necessarie al controllo sulla salubrita
degli alimenti di origine animale e dell’alimentazione animale;

La formazione di personale specializzato nel campo della zooprofilassi anche presso istituti e
laboratori di paesi esteri;

L’attuazione di iniziative statali o regionali per la formazione e I'aggiornamento di veterinari e di
altri operatori;

L’effettuazione di ricerche di base e finalizzate, per lo sviluppo delle conoscenze nelligiene e
sanita veterinaria, secondo programmi e anche mediante convenzioni con universita e istituti di

ricerca italiani e stranieri, nonché su richiesta dello Stato, di Regioni ed Enti pubblici e privati;



m) L’assolvimento di ogni altro compito di interesse veterinario che venga loro demandato dalle
Regioni o dallo Stato sentite le Regioni interessate;

n) La cooperazione tecnico-scientifica con istituti del Settore veterinario, anche esteri, previe
opportune intese con il Ministero della Sanita;

0) La elaborazione ed applicazione di metodi alternativi allimpiego di modelli animali nella
sperimentazione scientifica,;

p) La propaganda, la consulenza e I'assistenza agli allevatori per la bonifica zoosanitaria e per lo
sviluppo ed il miglioramento igienico delle produzioni animali.
Le Unita Operative sono strutturate secondo lo schema seguente:

AREE LABORATORI/ DOCUMENTO

E SERVIZI UFFICI/SERVIZI CAMPO DI ATTIVITA’ ORGANIZZATIVO

Direzione Segreteria e Servizi | Smistamento telefonate in

Generali arrivo, portineria D028

gestione autoparco e
collegamento tra Sede e
Sezioni, gestione

Protocollo
Qualita, URP e Gestione e attuazione
formazione dello sviluppo del Sistema D033

Qualita e attivita di Ufficio
Relazioni col pubblico;
elaborazione di piani e
programmi per lo
sviluppo, la gestione e la
valorizzazione delle
Risorse Umane
dell'lstituto;
predisposizione modalita
e strumenti per la loro
attuazione.

Produzione e ottimizzazione dei cicli
tecnologie produlttivi, delle
metodiche e delle DO39
tecnologie impiegate
dall’lstituto
Osservatorio sorveglianza
Epidemiologico epidemiologica DO09




Accettazione
Centralizzata

Accettazione campioni e
smistamento a laboratori
Gestione archivio verbali
Verifica trasferim.dati
Collaborazione gestione
informazioni con
Laboratori e Oss.
Epidemiologico
Consulenza alle altre
Accettazioni
Refertazione

Contatti con I'Utenza

DO35

AREE
E SERVIZI

LABORATORI/
UFFICI/SERVIZI

CAMPO DI ATTIVITA’

DOCUMENTO
ORGANIZZATIVO

Area Amministrativa

Affari Generali e
Legali

attivita di contenuto
giuridico/legale
dell’lstituto,
coordinamento dei
contributi delle altre Unita
Operative in merito ad

adempimenti di carattere D029
generale; supporto al
Segretario Generale
nell’esercizio delle attivita
del medesimo nei
confronti degli organi di
governo dell’Istituto.
Economico Gestione contabilita e
Finanziario cassa economale DO02
Approvvigionamento | Gestione
e gestione materiali | approvvigionamenti e DO01
magazzino
Risorse umane paghe e contributi, stato
giuridico, ufficio DO04
disciplinare, concorsi
Tecnico, impiantistico | Manutenzione impianti e
& patrimonio apparecchiature, opere DO30
Sistemi informativi gestione e assistenza
sistema informatico e PC D032
Area Tecnica Genetica e Esame genetici e DO40
Neuroscienze e neuropatologia neuropatologici
genetica Laboratorio di esami istologici,
Immunoistopatologia |immunoistochimici, test DO12

rapidi




Centro di Referenza | Coordinamento a livello DO40
Encefalopatie Animali | nazionale dell’evoluzione
(CEA) delle patologie di
competenza sulla base
degli indirizzi definiti dal
Coordinatore di Area
Sanitaria
AREE LABORATORI/ CAMPO DI ATTIVITA’ DOCUMENTO
E SERVIZI UFFICI/SERVIZI ORGANIZZATIVO
Area Tecnica Laboratorio di esami necroscopici,
Diagnostica Ittiopatologia e parassitologici, DO11
Generale e Sanita | acquacoltura batteriologici
Laboratorio Patologia | esami nescroscopici,
e Benessere animale | parassitologici, DO10
batteriologici, sierologici
applicati
Laboratorio malattie | esami sierologici
di Piano e DOO07
Diagnostica
Specializzata
Laboratorio di esami virologici e
Virologia e sierologia |immunovirologici DO08
virologica
Area Tecnica lgiene | Laboratorio Centro controlli fisico — chimico-
e Sicurezza Latte batteriologici sul latte DO06
ﬁllm(_antare © Laboratorio Controllo | Batteriologia e
mbientale . . ) L
Alimenti parassitologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni, DO05
identificazione di specie
Laboratorio Ricerca | Esami chimici, chimico-
Residui bromatologici, ricerca
anabolizzanti, ricerca DO14
residui
Laboratorio Ricerca metalli pesanti e
Sicurezza ambientale | sostanze indesiderate DO15
CREAA Attivita di ricerca sui DO37
mangimi animali
Area Tecnica Laboratorio Produzioni presidi
Biotecnologie e Produzioni immunizzanti, antigeni DO17
Produzioni diagnostici e terreni
colturali
Laboratorio Biotecnologie D013
Biotecnologie
AREE LABORATORI/ CAMPO DI ATTIVITA’ DOCUMENTO
E SERVIZI UFFICI/SERVIZI ORGANIZZATIVO




Area Territoriale
Piemonte

Sezione di
Alessandria

Batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Necroscopici,
parassitologici,
batteriologici

DO19

Sezione di Asti e
centro apistico

Batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
necroscopici,
parassitologici,
batteriologici, esami
chimici

D020

Sezione di Novara

Batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Necroscopici,
parassitologici,
batteriologici

D021

Sezione di Vercelli

Batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Nnecroscopici,
parassitologici,
batteriologici

D022

Area Territoriale
Cuneo

Sezione di Cuneo

Batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
necroscopici,
parassitologici,
batteriologici

DO18

AREE
E SERVIZI

LABORATORI/
UFFICI/SERVIZI

CAMPO DI ATTIVITA’

DOCUMENTO
ORGANIZZATIVO

Area Territoriale
Liguria

Sezione di Genova

batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Necroscopici,
parassitologici,
batteriologici

DO23




Laboratorio chimico
Liguria

Esami chimici, chimico-
bromatologici, ricerca
anabolizzanti, ricerca
residui. Ricerca metalli
pesanti e sostanze
indesiderate

DO36

Sezione di Imperia

batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Nnecroscopici,
parassitologici,
batteriologici

D025

Sezione di La Spezia

batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
necroscopici,
parassitologici,
batteriologici
identificazione di specie

D024

Sezione
di Savona

batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Necroscopici,
parassitologici,
batteriologici

DO26

Centro di Referenza
nazionale per
'Oncologia
Veterinaria e
Comparata

coordinamento nazionale
dell’evoluzione delle
patologie di competenza

D042

AREE
E SERVIZI

LABORATORI/
UFFICI/SERVIZI

CAMPO DI ATTIVITA’

DOCUMENTO
ORGANIZZATIVO

Area Territoriale
Valle d’Aosta

Sezione di Aosta —

batteriologia alimentare,
ricerca inibenti, ricerca
agenti mastidogeni,
esami sierologici,
Nnecroscopici,
parassitologici,
batteriologici

DO27

Centro di Referenza
nazionale per le
Malattie dei Selvatici

coordinamento a livello
nazionale dell’evoluzione
delle patologie di
competenza

DO41




SCOPO

1.1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE
DEL MANUALE DELLA QUALITA’

Edizione n° 1 - Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: Inserimento dell’'anno di emissione della norma UNI CEl EN
ISO/IEC 17025 (2005).
Eliminazione della norma ISO 9002.

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




1.1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE DEL MANUALE DI QUALITA’

Il presente Manuale della qualita specifica i requisiti generali per i laboratori dellIstituto Zooprofilattico
Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta. Esso copre le prove e le tarature eseguite utilizzando

metodi normalizzati, non normalizzati e metodi sviluppati all'interno dell’Istituto.

Il presente Manuale della qualita € applicabile a tutte le Unita operative indipendentemente dal numero di
persone o dallestensione del campo di applicazione delle attivita. Quando una unita operativa non
esegue una o piu delle attivita coperte dal presente Manuale della qualita, i requisiti dei relativi paragrafi

non sono applicabili.
Il presente Manuale della qualita & utilizzato dalle unita operative nello sviluppo delle proprie attivita,
amministrative e tecniche. | clienti dell’lstituto Zooprofilattico Sperimentale e le autorita in ambito

regolamentato possono anche utilizzarlo per confermare o riconoscere la competenza dei suoi laboratori.

La conformita ai requisiti in ambiti regolamentati e di sicurezza nel corso delle operazioni dei laboratori

non & coperta dal presente Manuale della qualita.

Il presente Manuale della qualita , conforme ai requisiti della UNI CEIl EN ISO/IEC 17025 del 2005.



RIFERIMENTI NORMATIVI

2.1 RIFERIMENTI NORMATIVI

2.2 PRIORITA'’ DI VALIDITA’

Edizione n° 1 - Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: sostituzione e aggiornamento norme -
Inserimento UNI EN 1SO 9000:2005

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: : Fernando Arnolfo




2.1 RIFERIMENTI NORMATIVI
Il presente Manuale della Qualita reperisce le prescrizioni contenute nei seguenti documenti:

UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005: Requisiti generali per la competenza dei

laboratori di prova e di taratura.

UNI EN 1SO 9001:2000:

UNI EN I1SO 9000:2005: Sistema di gestione per la qualita: Fondamenti e vocabolarioﬂ

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

apparecchiature di misurazione.

UNI CEI EN 45020:1998: Termini generali e definizioni riguardanti la normazione.

UNI EN 1S0O19011:2003: Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la qualita e/o di gestione

ambientale

UNI 11098:2003: Linee guida per la rilevazione della soddisfazione del cliente e per la misurazione

degli indicatori del relativo processo

Guida EA-4/02 “Espression of the uncertainty of measurement in calibration”

Guida EA-4/10 “Accreditation for Laboratories Performing Microbiological Testing”

REGOLAMENTO GENERALE SINAL E RELATIVE PROCEDURE

2.2 PRIORITA’ DI VALIDITA’

A) Normativa nazionale ed internazionale

Nel caso in cui sorgesse l'ipotesi di interpretazione contrastante o difforme, le priorita da seguire in modo

vincolante sono le seguenti:

1. Costituzione e leggi costituzionali



2. Atti di normazione primaria:

regolamenti comunitari (regolamenti CE)

leggi ordinarie dello stato

decreti legge del governo (D.L.)

leggi regionali

leggi regionali delegate dallo stato

decreti legislativi (D.Igs)

normativa comunitaria e/o internazionale a cui lo stato da attuazione con atti di normazione primaria
(Direttiva CE - Decisione CE)

3. Atti di normazione secondaria
regolamenti fra cui Decreto Presidente della Repubblica (DPR) e Decreti Ministeriali (DM)

ordinanze ministeriali
norme interne della Pubblica Amministrazione (fra cui le circolari)

4. La consuetudine

B) Norme volontarie

L'istituto aderisce volontariamente alle prescrizioni delle norme che regolano i sistemi qualita e ai
documenti SINAL. Di conseguenza tali norme e i documenti ad essa collegata vengono considerati

prioritari nella definizione del sistema qualita fatto salvo le indicazioni di legge al punto precedente.



TERMIINI E DEFINIZIONI

3.1 TERMINI E DEFINIZIONI - RIFERIMENTI

3.2 TERMINI E DEFINIZIONI DEL LABORATORIO

Edizione n° 1 - Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: revisione e sostituzione norme — inserimento UNI EN ISO
9000:2005

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




3.1 TERMINI E DEFINIZIONI - RIFERIMENTI

Il presente Manuale della Qualita prende a riferimento in merito alla terminologia ed alle

definizioni, le seguenti norme:

UNI EN 1SO 9000:2005: Sistema di gestione per la qualita: Fondamenti e vocabolario.

UNI CEI EN 45020:1998 : Normazione ed attivita connesse - Vocabolario generale

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

apparecchiature di misurazione.

UNI EN 17000:2005: Valutazione della conformita. Vocabolario e principi generali.

3.2 TERMINI E DEFINIZIONI DEL LABORATORIO

Ai fini del presente manuale sono applicabili le definizioni contenute nei documenti citati al punto 3.1. Per
maggior chiarezza e completezza vengono qui di seguito indicati i termini e le definizioni piu importanti,

validi per I'applicazione di questo documento anche se non coperte dai documenti citati al punto 3.1

Addestramento: modalita di preparazione teorica e pratica del personale per sviluppare capacita

operative prestabilite e verificabili mediante un adeguato sistema di valutazione.

Assicurazione
della Qualita: parte della gestione per la qualita mirata a dare fiducia che i requisiti per la qualita saranno
soddisfatti. (UNI EN ISO 9000:2005 — 3.2.11)

Azione correttiva:  Azione per eliminare la causa di una non conformita rilevata, o di altre situazioni
indesiderabili rilevate. (UNI EN ISO 9000:2005 — 3.6.5)

Azione preventiva: Azione per eliminare la causa di una non conformita potenziale o di altre situazioni
potenziali indesiderabili. (UNI EN ISO 9000:2005 — 3.6.4)



Campione in esame:una qualsiasi quantita di sostanza, miscela di sostanze, materiale, matrice

organica da sottoporre a prova.

Cliente: Organizzazione o persona che riceve un prodotto. (UNI EN 1SO 9000:2005 — 3.3.5)

Controllo della qualita: parte della gestione per la qualita mirata a soddisfare i requisiti per la
qualita. (UNI EN ISO 9000:2005 — 3.2.10).

Dirigente di Laboratorio:  Laureato in Medicina Veterinaria, Biologia, C.T.F. e Chimica

Formazione: insieme di percorsi didattici tesi a sviluppare le potenzialita inespresse delle risorse umane

e a modificare i comportamenti non coerenti con le strategie e le finalita dell’Istituto.

Gestione per la qualita: Attivita coordinate per guidare e tenere sotto controllo un’organizzazione in
materia di qualita (UNI EN 1SO 9000:2005 — 3.2.8).

Interfaccia: confine delle responsabilita e competenze attraverso cui passano le linee di
comunicazione tra due unitd organizzative che prestano la propria opera nello svolgimento di attivita

rivolte allo stesso fine.

Materiale di riferimento: Materiale o sostanza per la quale una o piu proprieta sono sufficientemente
ben definite da essere usate per la taratura di un apparecchio, per la valutazione di un metodo, per la

misurazione o per I'assegnazione di valori a materiali. (UNI 10012:2004)

Non conformita: Mancato soddisfacimento di un requisito. (UNI EN 1ISO 9000:2005 — 3.6.2)

Procedura Gestionale Standard (PGS): Procedura che stabilisce le modalita di esecuzione di una data

attivita gestionale, comprese quelle relative al sistema qualita, e definisce le relative responsabilita.

Procedura Operativa Standard (POS): Procedura che stabilisce le modalita di esecuzione di una data

attivita tecnica. Le procedure possono contenere il metodo di prova.

Prova: operazione tecnica che consiste nella determinazione di una o piu’ caratteristiche di un
determinato prodotto, processo o altro  servizio, secondo procedure specificate. (UNI CElI EN
45020:1998).



Qualita: grado in cui un insieme di caratteristiche intrinseche soddisfa i requisiti (UNI EN 1SO
9000:2005 - 3.1.1)

Rapporto di prova: documento che espone i risultati di una prova ed altre informazioni ad essa
relative. (UNI CEI EN 45020:1998)

Taratura: insieme delle operazioni che stabiliscono sotto condizioni specificate, la relazione tra i
valori indicati da uno strumento di misurazione o da un sistema di misurazione o rappresentati da un

campione materiale ed i corrispondenti valori del misurando. (UNI 10012:2004).

Unita operativa: Laboratorio/ Sezione/ Ufficio

Verifica ispettiva,audit: Processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze

della verifica ispettiva e valutarle con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura i criteri della verifica
ispettiva sono stati soddisfatti. (UNI EN ISO 9000:2005 — 3.9.1).



SEZIONE 4

REQUISITI DI GESTI ONE



ORGANIZZAZIONE

4.1.1 RAPPRESENTANZA LEGALE
4.1.2 STRUTTURA ORGANIZZATIVA
4.1.3 INDIPENDENZA, IMPARZIALITA’ ED INTEGRITA’

4.1.4 RISERVATEZZA

Edizione n° 1 — Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: variazioni organigramma; eliminata voce relativa al

budget e ai servizi di staff.
Inserito Direttore Generale, Sanitario e Amministrativo e attivita svolte da

AQ ,’addetto alle prove e gruppo tecnico prove

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




RAPPRESENTANZA LEGALE

4.1.1.1 Identificazione

Nome Laboratorio:  Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte

Liguria e Valle d’Aosta

Indirizzo: Via Bologna, 148
10154 TORINO

Telefono: 011/26861

Fax: 011/2487770

4.1.1.2 ldentita giuridica del Laboratorio

Ente Sanitario di Diritto Pubblico
(Legge 503 - 23 Giugno 1970 - Ordinamento degli Istituti Zooprofilattici
Sperimentali)

4.1.1.3 Legale rappresentante

Il Direttore Generale ha la rappresentanza legale dellEnte.

STRUTTURA ORGANIZZATIVA
Organigramma



-Segreteria e servizi generali
-Qualita, urp e formazione
-Produzione e tecnologie

- Osservatorio epidemiologico
-Accettazione centralizzata

DIREZIONE
Direttore Generale

Direttore Amministrativo  Direttore Sanitario

Area Amministrativa

Area Tecnica

-Affari generali e legali
-Economico finanziario
-Approvvigionamento e gestione
materiali

- Risorse umane

-Tecnico impiantistico e
patrimonio

-Sistemi informativi

AreaTerritoride

Area TecnicaNeuroscienze e
genetica con annesso CEA

-Lab. Geneticae neuropatologia
- Lab. Immunoistopatologia

Area TecnicaDiagnostica
Generde e Sanita

-Lab. Ittiopatologia e
acquacoltura

- Lab. Patologia e benessere
animale

- Lab. Malattie di piano e
diagnostica  speciaizzata
- Lab. Virologiae sierologia

AreaTecnicalgienee
Sicurezza Alimentare con
annesso CReAA

-Lab. Centro latte

- Lab. Controllo Alimenti

- Lab. Ricerca Residui

- Lab. Sicurezza Ambientale

Area TecnicaBiotecnologie e
Produzioni

Area Piemonte

-Sez. Alessandria
-Sez. Adti e
centro apistico
-Sez. Novara
-Sez. Vercelli

Area Cuneo

-Sez. Cuneo

Arealiguria
€On annesso
CEROVEC

-Sez. Genova
-Sez. Imperia
-Sez. La Spezia
-Sez. Savona
-lab. Chimico
Liguria

AreaValle d’Aosta
con annesso CERMAS

-Lab. Biotecnologie
- Lab. Produzioni

-Sez. Aosta




Funzioni e Responsabilita

Direttore Generale

Il Direttore Generale € nominato con delibera della Giunta Regionale del Piemonte, d’'intesa con le
Regioni Liguria e Valle d’Aosta.

Il rapporto di lavoro del Direttore Generale & esclusivo e regolato da contratto triennale di diritto privato,
rinnovabile.

| contenuti di tale contratto, ivi compresi i criteri per la determinazione degli emolumenti, sono stabiliti
dalla Regione Piemonte d’'intesa con le Regioni Liguria e Valle d’Aosta.

Il Direttore Generale ha la rappresentanza legale dell’lstituto, lo gestisce e ne dirige I'attivita scientifica.

E’ di sua competenza la nomina, la eventuale sospensione o decadenza del Direttore sanitario e del
Direttore amministrativo.

Nomina i componenti designati a costituire il Collegio dei Revisori e li convoca per la prima seduta.
Nell’ambito delle proprie competenze, il Direttore Generale, in particolare:

propone al Consiglio di Amministrazione il bilancio di esercizio, il bilancio triennale a scorrimento, il
bilancio economico preventivo ed i relativi piani di attivita

predispone la relazione gestionale annuale sulla base degli obiettivi prefissati e la propone per la
valutazione al Consiglio di Amministrazione;

predispone e sottopone al Consiglio di Amministrazione per I'adozione il tariffario per le prestazioni a
pagamento;

d) propone il regolamento per I'ordinamento interno dei servizi e la relativa dotazione organica al
Consiglio di Amministrazione per 'adozione.

Il Direttore Generale assume ogni altro atto inerente la gestione dell’lstituto.

Propone al Consiglio di Amministrazione per I'espressione del parere preventivo:

- la costituzione di aziende speciali per lo svolgimento delle attivita di produzione, immissione in
commercio e distribuzione di medicinali e di altri prodotti necessari alle attivita di sanita pubblica
veterinaria;

- le variazioni relative al patrimonio immobiliare;

- [istituzione o soppressione di sezioni provinciali.

Il Direttore Generale partecipa alle sedute del Consiglio di Amministrazione con funzioni consultive e

fornisce al Consiglio il supporto necessario a garantire la funzionalita dell'organo collegiale.



4.1.2.2.2 Direttore Sanitario

Il Direttore Generale e coadiuvato nell’'esercizio delle sue funzioni dal Direttore sanitario e dal Direttore
amministrativo.

Il Direttore Generale, con provvedimento motivato, nomina il Direttore sanitario e il Direttore
amministrativo.

Il Direttore sanitario € un medico veterinario che non abbia compiuto il sessantacinquesimo anno di eta
ed in possesso di documentata attivita professionale di direzione tecnico-scientifica, con esperienza
dirigenziale maturata per un periodo non inferiore a cinque anni nei settori pubblico o privato della sanita
veterinaria. Dirige i servizi sanitari e risponde al Direttore Generale, cui fornisce parere obbligatorio su tutti
gli atti relativi alle materie di competenza. Inoltre, per quanto di rispettiva competenza, il Direttore sanitario
e il Direttore amministrativo svolgono ogni altra attivita delegata dal Direttore Generale.

Il rapporto di lavoro del Direttore sanitario e del Direttore amministrativo & esclusivo a tempo pieno,

regolato da contratto di diritto privato di durata triennale.

4.1.2.2.3 Direttore Amministrativo

Il Direttore amministrativo &€ un laureato in discipline giuridiche o economiche che non abbia compiuto il
sessantacinquesimo anno di etd e sia in possesso di documentata attivita professionale di direzione
tecnica e amministrativa, con esperienza dirigenziale maturata per un periodo non inferiore a cinque anni
in enti o strutture pubbliche o private. Dirige i servizi amministrativi e risponde al Direttore Generale, cui

fornisce parere obbligatorio su tutti gli atti relativi alle materie di competenza

4.1.2.2.4 Responsabile dell’Assicurazione Qualita, URP e Formazione

Il Responsabile dell’Assicurazione Qualita, URP e Formazione, sulla base degli indirizzi del Direttore
Generale e di piani e programmi definiti, ha il compito di provvedere all'attuazione dello sviluppo di un
Sistema di Qualita con le altre componenti dell'lstituto e garantire le attivita di Ufficio Relazioni con il
Pubblico. Deve inoltre garantire I'elaborazione di piani e programmi per lo sviluppo formativo valorizzando
le Risorse Umane dell'lstituto, predisponendo modalita e strumenti di attuazione. Egli dipende dal

Direttore Generale .

Il Responsabile dell’Assicurazione Qualita, URP e Formazione deve:

Collaborare con il Direttore Generale nel definire i criteri, le modalita e gli strumenti per gestire il sistema
di Qualita 1ZS;

Definire, per quanto di competenza, in collaborazione , con il Responsabile Produzione e Tecnologie, gli

standard della qualita, da sottoporre allapprovazione del Direttore Generale;



Procedere al confronto fra i risultati dell’analisi del livello di performance raggiunto e gli standard di
riferimento qualitativo;

Contribuire, con la stesura di procedure di riferimento, alla gestione della metrologia;

Collaborare con il servizio Tecnico e Produzione alla raccolta di elementi sulla gestione delle
apparecchiature;

Sorvegliare sulla raccolta delle evidenze relative alle attivita attinenti queste gestioni;

Garantire la predisposizione e la gestione della documentazione inerente la qualita dell’Istituto;

Gestire la “Carta dei Servizi™

Gestire, in collegamento con le altre funzioni di volta in volta coinvolte, le contestazioni e i reclami
dell'utenza e attivare con le funzioni stesse sistematici flussi informativi;

Misurare, sulla base di criteri e modalita definiti, la soddisfazione del cliente (Customer Satisfaction),
sia a livello esterno che interno all’lstituto;

Fornire relazione sul raggiungimento degli obiettivi prefissati;

Programmare e gestire le Verifiche Ispettive interne;

Gestire elenchi e formazione degli auditor interni;

Rilevare i bisogni aggiornati di formazione del personale (Dirigenza e Comparto) con riferimento al Piano
Strategico e agli indirizzi della Direttore Generale;

Elaborare i programmi di formazione e proporre i contenuti delle diverse iniziative .

Realizzare le iniziative di formazione approvate dalla Direttore Generale mantenendo i collegamenti con i
docenti;

Predisporre modalita e strumenti per valutare nel tempo i risultati raggiunti a seguito degli interventi di

formazione e fornire relativa informativa al Direttore Generale.

4.1.2.2.5 Produzione e Tecnologie

Il Responsabile della Produzione e Tecnologie deve ricercare I'ottimizzazione dei cicli produttivi, delle
metodiche e delle tecnologie impiegate dalllstituto; inoltre assicura la corretta applicazione delle
normative di sicurezza nellambito dell’Istituto. || Responsabile della Produzione e Tecnologie dipende dal

Direttore Generale e, per quanto concerne la sicurezza sul lavoro, risponde al Datore di lavoro.

Il Responsabile della Produzione e Tecnologie deve:

Promuovere all'interno dell'lstituto, in collaborazione con i Responsabili di Area Tecnica , Territoriale e di
Laboratorio all’armonizzazione delle metodiche, degli strumenti e delle tecnologie adottate;
Razionalizzare i cicli di produzione per migliorare l'impiego delle risorse, in un’ottica di gestione
economica e di qualita;

Valutare in via continuativa le capacita produttiva e potenziale residua dei mezzi produttivi e delle

infrastrutture dell’Istituto;



Collaborare nel definire le politiche e le strategie per 'acquisizione e l'utilizzo delle risorse tecnologiche
esprimendo pareri per gli acquisti e manutenzioni.

Valutare le condizioni di sicurezza ed informare il Datore di Lavoro o suo delegato;

Suggerire al datore di Lavoro o suo delegato i provvedimenti e le procedure di sicurezza,

Collaborare con il datore di lavoro o suo delegato nella stesura della relazione sulla valutazione dei rischi
per la sicurezza e la salute durante il lavoro, nella quale sono specificati i criteri adottati per la valutazione
stessa;

Elaborare, per quanto di competenza, le misure preventive e protettive ed individuare i dispositivi di
protezione individuale e i sistemi di controllo di tali misure;

Svolgere attivita di programmazione e coordinamento per quanto concerne l'attuazione delle norme
previste in tema di sicurezza dei luoghi di lavoro e dei lavoratori;

Proporre programmi di formazione ed informazione dei lavoratori e fornire ai lavoratori le informazioni di

sicurezza.

4.1.2.2.6 Responsabile dell’ Osservatorio Epidemiologico
Il Responsabile dellOsservatorio Epidemiologico deve assicurare la continuitd del monitoraggio della

struttura rispetto alle direttive emanate dalla Direttore Generale. Egli dipende dal Direttore Generale.

Il Responsabile dell’Osservatorio Epidemiologico ha il compito di:

Garantire il funzionamento organizzativo ed amministrativo della struttura rispetto alle direttive emanate
dal Direttore Generale

Garantire gli strumenti per la gestione dell’anagrafe regionale del bestiame;

Collaborare al funzionamento del sistema informativo per la gestione delle campagne di profilassi
obbligatoria, di piani di sorveglianza e monitoraggio specifici;

Partecipazione integrata nel sistema informativo per la notifica delle malattie infettive diagnosticate c/o
1.Z.S.;

Effettuare e trasmettere i rendiconti periodici dei dati relativi ai piani di profilassi, sorveglianza e
monitoraggio e alle positivita per le malattie denunciabili;

Elaborare i dati sanitari, corredati dalla raccolta di dati epidemiologici nei focolai, per una analisi dei fattori
di rischio;

Fornire consulenza per: produzione di piani di eradicazione e controllo (Regione); progetti di ricerca,;
valutazione dei test diagnostici;

Garantire il collegamento con altre strutture operanti in ambito epidemiologico, in particolare altri

Osservatori italiani.



4.1.2.2.7 Responsabile dell’Accettazione Centralizzata
Il Responsabile dell’Accettazione centralizzata deve garantire la corretta gestione delle attivita e dei flussi
dei campioni accettati e della informativa relativa con riferimento agli indirizzi del coordinatore di area

sanitaria. Egli dipende dal Direttore

Il Responsabile dell’Accettazione ha il compito di:

Assicurare la ricezione dei campioni secondo procedure e modalita stabilite valutandone l'idoneita degli
stessi, in relazione ai parametri definiti;

Destinare i campioni ai laboratori di competenza in tempi e modi stabiliti;

Garantire 'emissione dei rapporti di prova e la loro distribuzione all’ Utenza;

Provvedere alla gestione dell’archivio della documentazione relativa ai campioni;

Collaborazione con Qualita, URP e formazione per I'aggiornamento della carta dei servizi, per quanto

riguarda le modalita di campionamento.

4.1.2.2.8 Responsabile Centro di Referenza

I Responsabile del Centro di Referenza deve assicurare il coordinamento a livello nazionale
dell’'evoluzione delle patologie di competenza sulla base degli indirizzi definiti dal Direttore da cui dipende.
Il Responsabile del Centro di Referenza deve:

Garantire le attivita previste dai programmi e definite con il Direttore Generale ;

Assicurare la visibilita scientifica e tecnica del Centro di Referenza e 'adeguato coordinamento per lo
specifico ruolo su base nazionale anche con I'espletamento di idonei corsi di formazione;

Assicurare I'eccellenza scientifica delle iniziative e delle metodiche impiegate;

Sviluppare e coordinare progetti di ricerca scientifica legati al Centro di Referenza;

Garantire la corretta gestione delle risorse assegnate in coerenza con gli obiettivi specifici del Centro;

Garantire la valutazione delle esigenze dei mezzifrisorse in funzione degli obiettivi affidati al Centro.

4.1.2.2.9 Responsabile di Area Territoriale

Il Responsabile di Area Territoriale deve assicurare la promozione e laffermazione delle attivita
dell’lstituto sul territorio di competenza con riferimento agli indirizzi del Direttore Generale . Egli dipende
dal Direttore Generale

Il Responsabile di Area Territoriale deve:

Garantire I'indirizzo, il coordinamento e la verifica all'interno dell’Area Territoriale di competenza, tenendo
conto delle indicazioni tecniche dei referenti di Area Tecnica;

Garantire la gestione dei carichi di lavoro nellambito dellArea Territoriale di competenza secondo i

programmi definiti;



Garantire I'ottimizzazione delle attivita delle sezioni sia in termini qualitativi che quantitativi ed economici;
Garantire la valutazione in collaborazione con A.Q. del gradimento dei prodotti e servizi relativamente al

territorio di competenza.

4.1.2.2.10 Responsabile di Sezione Provinciale
Il Responsabile di Sezione assicura la promozione e I'affermazione delle attivita dellIstituto per l'attivita di
competenza con riferimento agli indirizzi organizzativi del Responsabile di Area territoriale. Egli dipende

dal Responsabile di Area Territoriale.

| compiti del Responsabile di Sezione sono i seguenti:
Garantire l'indirizzo, il coordinamento e la verifica all'interno della Sezione di competenza, con riferimento
agli indirizzi organizzativi del Responsabile di Area territoriale .
Garantire la gestione dei carichi di lavoro nel’ambito della Sezione di competenza secondo i programmi
definiti;
Garantire I'ottimizzazione delle attivita della Sezione sia in termini qualitativi che quantitativi ed economici,
con riferimento agli indirizzi organizzativi del Responsabile di Area territoriale;

Garantire la valutazione del gradimento dei prodotti e servizi relativamente all’attivitd di competenza.

4.1.2.2.11 Responsabile Area Tecnica

Il Responsabile dellArea Tecnica ha il compito di assicurare la gestione e la organizzazione ottimale
delle risorse umane, delle tecnologie e dei materiali nel’ambito dell’Area Tecnica di competenza con
riferimento agli indirizzi del Direttore Generale e agli obiettivi definiti. Egli dipende dal Direttore

Generale

Il Responsabile dell’Area Tecnica deve:

Garantire l'indirizzo, il coordinamento e la verifica all'interno dell’Area Tecnica di competenza,;

Garantire la gestione dei carichi di lavoro tra gli addetti dellArea tecnica di competenza secondo i
programmi definiti;

Garantire l'applicazione corretta delle metodiche analitiche definite contribuendo ad ottimizzare e
migliorare le modalita di controllo dei processi analitici;

Garantire, in collaborazione con il settore Produzione e Tecnologie, nellambito dellArea Tecnica,
metodologie e strumentazioni significativamente innovative e con valenza strategica per I'lstituto;
Garantire studi e ricerche per l'affinamento di tecniche diagnostiche innovative legate alle attivita

analitiche dell’Area Tecnica o di Aree Territoriali collegate;



Provvedere ad aggiornare, migliorare i metodi di lavoro e le procedure dellArea Tecnica e svolgere,
secondo gli indirizzi del Direttore in collegamento con Produzione & Tecnologie, azione di coordinamento
con Aree Tecniche e Territoriali;

Garantire la valutazione del gradimento dei prodotti e servizi relativamente all’attivita di competenza,
limitando al massimo le richieste di acquisizione in regime di privativa;

Valutare la pertinenza e le caratteristiche dei prodotti per i quali viene richiesto I'inserimento a codice di

magazzino ed effettuare la tipicizzazione.

4.1.2.2.12 Responsabile di Laboratorio

Il Responsabile di Laboratorio assicura la promozione e l'affermazione delle attivita delllstituto per
I'attivita di competenza con riferimento agli indirizzi del Referente di Area tecnica.

Il Responsabile di Laboratorio dipende dal Responsabile di Area Tecnica ed hanno la responsabilita di

coordinare e supervisionare le attivita svolte dal proprio personale.

| compiti del Responsabile di Laboratorio sono i seguenti:

Garantire l'indirizzo, il coordinamento e la verifica allinterno del Laboratorio di competenza, tenendo
conto delle indicazioni tecniche dei referenti di Area Tecnica, e proporre metodi analitici innovativi e/o
alternativi;

Garantire la gestione dei carichi di lavoro nellambito del Laboratorio di competenza secondo i programmi
definiti;

Garantire l'ottimizzazione delle attivita del laboratorio sia in termini qualitativi che quantitativi ed
economici;

Garantire la promozione sul mercato di competenza dei prodotti presso i clienti/utenti attuali e potenziali;

4.1.2.2.13 Dirigente Professionale
Il Dirigente Professional deve collaborare per la promozione e l'affermazione delle attivita dell’lstituto

per I'attivita di competenza con riferimento agli indirizzi del proprio Responsabile.

Il Dirigente Professionale deve:

Garantire la collaborazione nelle attivita dellU.O., secondo le indicazioni tecniche del proprio
Responsabile;

Collaborare nella gestione dei carichi di lavoro nellambito delle attivita affidatagli, secondo le indicazioni

del proprio Responsabile;



Garantire I'esecuzione delle attivita affidategli sia in termini qualitativi che quantitativi ed economici,
secondo le indicazioni del proprio Responsabile;

Ricercare e attivare in via continuativa, con riferimento ai propri ambiti di attivita, il miglioramento
dellorganizzazione in coerenza con gli indirizzi dellIstituto e del superiore diretto, mediante la
formulazione di proposte al proprio Responsabile;

Collaborare per 'addestramento, la formazione, lo sviluppo, la motivazione e il coordinamento delle
risorse umane assegnate, al fine di ottenere il miglior impiego e I'espressione della miglior professionalita
attivando gli indirizzi in merito dell'lstituto e del proprio Responsabile;

Garantire, secondo gli indirizzi di tipo organizzativo ed amministrativo del proprio Responsabile, I'ottimale
svolgimento delle attivitd del settore mediante: proposizione delle procedure ed istruzioni interne relative
alle attivita di competenza; vigilanza sull'osservanza nel settore delle direttive e normative interne;
Collaborare con il proprio Responsabile per garantire il processo di miglioramento continuo in Qualita in
coerenza con gli indirizzi dell’lstituto; garantire adeguati indicatori di qualita; garantire adeguati elementi in

ingresso per la stesura del riesame della Direzione relativamente al settore di competenza.

4.1.2.2.14 Addetti alle Prove e Tarature

Gli addetti alle prove dipendono dal Responsabile di Laboratorio/Sezione di appartenenza ed hanno la
responsabilitd’ del corretto svolgimento delle prove e/o tarature secondo quanto previsto dalle abilitazioni
ai metodi di prova e/o tarature riportate nel documento organizzativo (DOxx) del Laboratorio/Sezione.
Svolge attivitd prevalentemente tecnica che puo variare dalla accettazione del campione e/o reagenti e
alla loro movimentazione/conservazione. Provvede all'esecuzione di prove di tipo sierologico, virologico,
parassitologico, batteriologico, chimiche, ed altre tecniche analitiche, ivi compresa la taratura e il

controllo delle apparecchiature di misura e prova.

4.1.2.2.15 Coordinatori della Metrologia
| coordinatori della metrologia dipendono dall’A.Q. ed hanno la responsabilita del coordinamento

della metrologia sul territorio di competenza.

I compiti dei Coordinatori della Metrologia sono i seguenti:
redigere le Procedure Operative Standard (POS) di taratura;
formare e addestrare il personale addetto alle tarature;
custodire in modo appropriato i campioni di prima linea a loro affidati;
provvedere alla scelta e conseguente richiesta dei materiali di riferimento;

collaborare con I'Assicurazione della Qualita.



4.1.2.2.16 Referenti della Qualita
| Referenti della Qualita riferiscono all’A.Q. ed hanno la responsabilita di supervisionare le attivita

inerenti la gestione della qualita svolte all'interno dell’unita operativa di appartenenza.

I compiti dei Referenti della Qualita sono i seguenti:
Divulgazione e formazione interna su documenti della Qualita;
Verifica applicazione metodiche e procedure inerenti il servizio;
Valutazione in collaborazione con il Responsabile del’U.O. dell’aggiornamento ed efficacia del Sistema
Qualita all'interno della stessa;
Verifica dell'attuazione ed efficacia delle risoluzioni e azioni correttive derivate da controlli interni, verifiche
ispettive interne ed esterne;
Redazione periodica stato della Qualita dell’'Unita operativa al Responsabile del Laboratorio ed all’ A.Q.;
Gestione eventuali Istruzioni Interne, distribuzioni interne e gestione obsoleti;

Informare A.Q. e Responsabile U.O. su problemi inerenti la qualita delle unita operative.

4.1.2.2.17 Verificatori Tecnici
| Verificatori tecnici dipendono dall’A.Q. ed hanno la responsabilitd generale della verifica sulle
validazioni e 'aggiornamento dei metodi operativi applicati nell’area di competenza, coordinando e

supervisionando le attivita svolte dal “preparatore” del metodo di prova

| compiti del verificatore tecnico sono:

Assicurare il continuo aggiornamento relativamente alle norme di riferimento delle procedure operative in
uso nell'area di competenza;

Valutare l'idoneita dei protocolli di validazione;

Coordinare e valutare le prove di confronto;

Valutare l'idoneita del metodo rispetto alle esigenze del cliente;

Coordinare il riesame periodico delle validazioni del metodi di prova;

4.1.2.2.18 Valutatore Interno
Il Valutatore interno dipende dal’A.Q. che definisce in collaborazione con lo stesso il piano di
verifiche annuali, provvede all'effettuazione delle verifiche ispettive interne pianificate, redige i relativi

rapporti di verifica e formalizza le eventuali non conformita riscontrate.



Per le figure del Responsabile Segreteria e servizi Generali, Qualita, URP e Formazione, Produzione
e Tecnologie, Responsabile del Centro di Referenza, Responsabile dell’Accettazione Centralizzata,
Responsabile dellOsservatorio Epidemiologico, Responsabile di area Territoriale, Responsabile di
Sezione Provinciale, Responsabile di area Tecnica, Responsabile di Laboratorio, sono comuni le
seguenti responsabilita:

Ricercare e attivare in via continuativa, con riferimento ai propri ambiti di responsabilita, il miglioramento
dellorganizzazione in coerenza con gli indirizzi dell'lstituto e del superiore diretto, formulando, quando
necessario, proposta di specifiche iniziative;

Garantire 'addestramento, la formazione, lo sviluppo, la motivazione e il coordinamento delle risorse
umane assegnate al fine di ottenere il miglior impiego e I'espressione della miglior professionalita
attivando gli indirizzi in merito dell'Istituto

Garantire, secondo gli indirizzi di tipo organizzativo ed amministrativo del diretto responsabile, I'ottimale
svolgimento delle funzioni di direzione del settore mediante: proposizione delle procedure ed istruzioni
interne relative alle attivita di competenza; assegnazione ai dipendenti del proprio Settore di obiettivi in
linea con gli indirizzi strategici dell'lstituto; attivita di collaborazione con le altre articolazioni organizzative;
responsabilita di segnalazione delle movimentazioni dei beni mobili al Servizio Tecnico; vigilanza
sull'osservanza nel settore delle direttive e normative interne; gestione e conservazione archivio corrente
afferente al Settore.

Garantire il processo di miglioramento continuo in Qualita in coerenza con gli indirizzi dell’Istituto;
Garantire adeguati indicatori di qualita;

Garantire adeguati elementi in ingresso per la stesura del riesame della Direzione relativamente al settore

di competenza.

4.1.2.2.19 Responsabile Unita Operativa Affari Generali e Legali (AGL)

Il Responsabile Unita Operativa Affari Generali e Legali deve garantire, in base agli indirizzi del
Segretario Generale, le attivita di contenuto giuridico/legale dell’lstituto e il coordinamento dei
contributi delle altre Unita Operative in merito ad adempimenti di carattere generale e fornire supporto
al Segretario Generale nell’esercizio delle attivita del medesimo nei confronti degli organi di governo

dell’lstituto.

Il Responsabile Unita Operativa Affari Generali e Legali deve:
Provvedere all'attivita di rogazione di gare pubbliche e contratti ed altre attivita connesse all'Ufficiale
Rogante;

Provvedere all'attivita di ricerca e consulenza giuridico — amministrativa;



Provvedere alle funzioni amministrative di supporto all'attivita deliberativa ivi compresa la fase di
perfezionamento dei provvedimenti adottati e comunicazione alle articolazioni organizzative interessate
ed a terzi;

Provvedere alla gestione dell’'Albo Istituto e ottemperanza alla legge n. 241/90 relativamente all'accesso
ai documenti amministrativi;

Provvedere al coordinamento, alla raccolta ed all'invio delle statistiche e delle rendicontazioni di interesse
generale;

Provvedere alla gestione dei rapporti con gli studi legali esterni cui € stata affidata la tutela dell'lstituto
ovvero sono stati conferiti mandati, richieste di pareri e consulenze, ecc..;

Provvedere alla gestione e coordinamento consulenze e convenzioni.

4.1.2.2.20 Responsabile Unita Operativa Economico Finanziario e Contabilita Analitica (EFCA)

Il Responsabile Unita Operativa Economico Finanziario e Contabilita Analitica deve assicurare il corretto
svolgimento del ciclo attivo e passivo, delle attivita contabili e il bilancio dell’lstituto in conformita alle
Leggi e alle necessita gestionali, nonché gli adempimenti fiscali e tributari e deve garantire la gestione del
sistema di contabilita analitica.

Il Responsabile Unita Operativa Economico Finanziario e Contabilita Analitica deve:

Garantire i rapporti con I'Ente tesoriere; contabilizzazione di tutte le partite attive ai fini contabili e fiscali
(registro corrispettivi, fatture attive); emissione titoli di incasso e solleciti di pagamento; valorizzazioni,
conteggi e fatturazione attivita in convenzione e prestazioni a pagamento; gestione rivalse e recupero
crediti; protocollo documenti passivi e relativi adempimenti contabili; liquidazione fatture e tenuta dei
registri per la gestione dei conti di competenza; contabilizzazione degli eventuali interessi moratori;
pagamenti; adempimenti connessi al pagamento di parcelle, stipendi, notule; dichiarazioni del sostituto di
imposta per compensi a terzi (mod.770) e attestazione ai singoli degli emolumenti percepiti;

Garantire la gestione degli adempimenti fiscali e tributari e provvedere all'attivita di consulenza e controllo
sulla corretta registrazione dei documenti contabili;

Garantire, sulla base delle indicazioni ricevute, la predisposizione dello schema di bilancio preventivo e
relative variazioni ed assestamento, verifica e controllo delllandamento della gestione finanziaria ed
economica; predisposizione dello schema di consuntivo; reports periodici sullandamento economico e
finanziario dell'Istituto;

Garantire l'attivita di segreteria e di supporto nei confronti del "Collegio dei Revisori";

Garantire la gestione della Cassa Economale e degli strumenti alternativi di pagamento;

Garantire, sulla base degli indirizzi ricevuti, predisposizione della contabilita direzionale per centri di
costo/contabilita analitica; aggiornamento del piano dei centri di costo e del piano dei fattori produlttivi;

produzione di reports in funzione delle esigenze di conoscenza e controllo;



Garantire la gestione contabile dei contratti relativi ad utenze diverse: acqua, luce, gas, telefono, teledrin,
abbonamenti RAI, imposte, tasse e tributi, mutui per lavori pubblici, attrezzature e manutenzioni e la
relativa rendicontazione;

Garantire la rendicontazione dei piani finalizzati, programmi di attivita e ricerche;

Garantire la regolarita contabile degli atti adottati dagli Organi deliberanti e la disponibilita dei fondi

impegnati.

4.1.2.2.21 Responsabile Unita Operativa Risorse Umane

Il Responsabile Unita Operativa Risorse Umane assicura tutte le attivita amministrative, disciplinari,
assicurative e previdenziali per la gestione del rapporto di lavoro di ogni collaboratore delllstituto, in
conformita alle Leggi, agli accordi contrattuali e alle politiche degli organi di governo; garantisce
I'espletamento dei concorsi per I'assunzione di nuovi collaboratori e partecipa in qualita di esperto alla
delegazione trattante con le rappresentanze sindacali.

Il Responsabile Unita Operativa Risorse Umane deve:

Garantire gestione delle procedure di costituzione, modifica ed estinzione del rapporto di lavoro; gestione
istituti giuridici contrattuali del personale dipendente, la gestione dei relativi fascicoli e le certificazioni di
UNITA" OPERATIVA; collaborazione e supporto tecnico nella gestione della dotazione organica in
collaborazione con il settore SRU; predisposizione dati stipendiali e loro gestione;

Garantire la collaborazione nella gestione dei centri di costo (attribuzione del personale, verifica,
guantificazione della spesa) in collaborazione con il Settore Economico finanziario ;

Garantire gestione delle denunce annuali agli enti Previdenziali (INAIL, INPS, INDAP, ONAOSI); gestione
Assistenza fiscale (mod. 101 e 730); inoltro denunce per infortuni sul lavoro del personale dipendente;
elaborazione statistiche e richieste ministeriali, da parte dell’ARAN, del Dipartimento Funzione Pubblica e
delle Regioni e anagrafe delle prestazioni; gestione procedure accertamento idoneita alle mansioni e
riconoscimento cause di servizio e liquidazione equo indennizzo; gestione comandi e missioni per motivi
di servizio;

Garantire gestione unificata informatizzata delle presenze ed assenze per personale Dirigente medico
veterinario e non medico e del personale del comparto con elaborazione e stampa del cedolino
riepilogativo dei conteggi mensili per ogni dipendente; verifica e conteggio orario effettuato in base alle
cartoline di presenza personale straordinario o in convenzione, controllo fatture e liquidazione; eventuale
contabilizzazione di interessi moratori;

Garantire la gestione entrate derivate da: rimborsi per personale comandato da altre Aziende Sanitarie;
recupero eventuali oneri da contratto a carico dei dipendenti;

Garantire gestione procedure concorsi ed avvisi pubblici e relative utilizzazioni delle graduatorie; gestione

procedure assunzione tempo determinato e indeterminato tramite ufficio di collocamento; gestione altre



modalita di assunzione previste dalla legge; gestione procedure di mobilita endoregionale e
interregionale; gestione normativa sull'accesso al lavoro dei disabili;

Garantire gestione pratiche pensioni prowvisorie definitive compreso, riliquidazione delle pensioni a
seguito Contratti Collettivi di lavoro, per il personale cessato; gestione dei riscatti e delle ricongiunzioni;
Garantire la gestione delle incentivazioni ed il supporto segretariale al Servizio di Controllo interno;
Provvedere allistruttoria inerente le trattative sindacali e partecipare, in qualita di esperto, alla
delegazione trattante;

Garantire la conoscenza aggiornata su Leggi e Normative inerenti il pubblico impiego e il diritto
assistenziale e previdenziale, in ordine alle problematiche derivanti dall’esercizio del proprio ruolo e
allinformazione necessaria ai diversi organi dell’Istituto;

Provvedere all'istruzione delle pratiche dei procedimenti disciplinari nei confronti del personale dell'Istituto

secondo le modalita previste da Leggi e Normative.

4.1.2.2.22 Responsabile Unita Operativa Approvvigionamenti e Gestione Materiali

Il Responsabile dellUnita Operativa Approvvigionamenti e Gestione Materiali deve assicurare
I'approvvigionamento di beni e servizi necessari all’attivita dell’lstituto nelle sue diverse articolazioni nel
rispetto delle normative vigenti e assicurare I'ottimizzazione della gestione dei materiali perseguendo
'economicita delle stesse in coerenza con l'impiego dei medesimi. Il Il Responsabile Unita Operativa
Approvvigionamenti e Gestione Materiali deve:

Garantire l'effettuazione delle provviste in economia, ad eccezione degli acquisti effettuati sotto la diretta
e personale responsabilita dei richiedenti;

Garantire tutti gli adempimenti di istruttoria amministrativa e di controllo, comprendenti: i piani di fornitura
sulla base dei bilanci preventivi; i capitolati d'oneri ed i disciplinari di patti e condizioni sulla base delle
indicazioni tecniche dei settori interessati; I'espletamento delle indagini esplorative di mercato e delle
procedure negoziali nei modi di legge; proposte degli atti deliberativi riguardanti ogni fornitura e servizio di
competenza ottemperando ai successivi adempimenti; la verifica dell'osservanza delle disposizioni di
legge in materia di lotta alla delinquenza mafiosa; i controlli, in collaborazione con i settori interessati,
della regolare e tempestiva esecuzione delle prestazioni;

Garantire I'emanazione, se di competenza, o l'acquisizione dei pareri di congruita della spesa e di ogni
altro parere ed apporto, sia in sede di programmazione che di esecuzione e liquidazione delle
prestazioni, da parte dei settori competenti per materia o, in caso di ricorso a fornitore specifico per la
specialita della fornitura, da parte dei settori; l'istruttoria relativa alle controversie concernenti le forniture e
prestazioni dallo stesso disposte, con l'assistenza e lintervento dei settori interessati e conseguente
gestione;

Provvedere all'emanazione di indicazioni ai settori dell'lstituto per le modalita di formazione dei piani di

fornitura, I'espletamento ed il controllo delle forniture e provvedere alladozione di particolari accorgimenti



e procedure al fine del contenimento dei costi ed ogni altro adempimento utile ai fini del buon
funzionamento dell'organizzazione dell'Istituto;

Provvedere a: organizzazione e gestione dei magazzini economali e corretta tenuta della contabilita di
magazzino; ricevimento merci, controllo in accettazione, stoccaggio, movimentazione e distribuzione
merci; spedizioni, resi, sostituzioni; gestione scorte e proposte di riordino materiali gestiti a scorta e
segnalazione carenze prodotti di uso ricorrente;

Garantire limpianto e la tenuta aggiornata del catalogo generale dei materiali di consumo e la sua
diffusione presso i settori e servizi dell'lstituto;

Garantire le verifiche periodiche, in collaborazione con il Settore Controllo di Gestione, delle giacenze di
magazzino nell'ambito del controllo della spesa (gestione scorte, immobilizzazioni, etc..) ed il controllo, la
predisposizione e l'esecuzione delle rendicontazioni periodiche e di quant'altro necessario per il corretto
funzionamento dellUNITA’ OPERATIVA;

Garantire il riscontro regolare esecuzione forniture ed annotazioni per la valutazione dei fornitori;
Provvedere alle necessarie proposte organizzative per diversificare le modalita di approvvigionamento
secondo le varie tipologie di beni (gestione e stock, service, just in time, noleggio, leasing, etc);

Garantire l'istruttoria per la richiesta di mutui per attrezzature e la fornitura dati per la rendicontazione;
Garantire, per il tramite dei settori interessati, la gestione della regolare esecuzione dei contratti di propria

competenza.

4.1.2.2.23 Sistemi Informativi e biblioteca
Il Responsabile dei Sistemi Informativi deve ricercare, individuare e progettare modalita, strumenti e
soluzioni per contribuire al miglioramento organizzativo dell’lstituto, mediante la ricerca e l'utilizzo di

strumenti informatici, secondo gli indirizzi formulati dalla Direttore Generale

Il Responsabile dei Sistemi Informativi si occupa di:

Garantire la progettazione, la realizzazione, I'adeguamento, la validazione e la sicurezza del Sistema
Informatico utilizzato dall'lstituto con riferimento alle scelte strategiche e organizzative, ottimizzando
I'impiego delle risorse;

Realizzare le procedure operative per rendere i programmi utilizzati piu snelli e versatili, in accordo con le
esigenze delle attivita quotidiane dell'lstituto;

Monitorare lo sviluppo delle tecnologie informatiche offerte dal mercato e valutare I'applicazione di queste
in Istituto dal punto di vista tecnico ed economico;

Ottimizzare tutte le dotazioni delle tecnologie informatiche e delle relative risorse;

Promuovere e procedere allaggiornamento continuo del personale coinvolto nelluso del Sistema

Informatico dell'lstituto, in collaborazione con Qualita, URP e Formazione;



Garantire la manutenzione e 'adeguamento dei supporti informatici e Contribuire alla valutazione degli
investimenti informatici e alla programmazione degli stessi;

Gestire I'elaborazione dati per tutte le attivita informatiche dell’lstituto e la comunicazione per tutti gli utenti
e fra sezioni/sede;

Valutare e validare le richieste di acquisto prodotti hw e sw e di manutenzione software;

Garantire la gestione della biblioteca e dei centri di informazione attraverso le soluzioni piu economiche e
funzionali;

Verificare periodicamente il raggiungimento degli obiettivi prefissati relazionando in merito al Direttore

Generale e rispondendo di quanto realizzato o meno.

4.1.2.2.24 Responsabile Unita Operativa Tecnico — Impiantistico e Patrimonio

Il Responsabile dellUnita Operativa Tecnico — Impiantistico e Patrimonio assicura [l'efficienza delle
macchine, autoveicoli, apparecchiature, attrezzature, arredi, impianti ad edifici dellIstituto nonché la
gestione dei servizi di facchinaggio, derattizzazione, deblattizzazione e I'acquisizione di impianti, arredi e
complementi di arredo da realizzarsi a misura da fabbro e da falegname, al fine di consentire il
continuativo utilizzo degli stessi attraverso la miglior qualita, tempestivita ed economicita degli interventi e
garantisce la gestione del patrimonio dell'lstituto e la realizzazione di nuove opere in osservazione alle
normative vigenti.

Il Responsabile Unita Operativa Tecnico — Impiantistico e Patrimonio deve:

Provvedere al coordinamento e programmazione dei fabbisogni relativi alle manutenzioni e dei prodotti
necessari con l'adozione di particolari accorgimenti e procedure al fine del contenimento dei costi ed ogni
altro adempimento utile ai fini del buon funzionamento dell'organizzazione dell'lstituto o servizio o
acquisizione di competenza;

Provvedere all'organizzazione e la gestione dell'Officina dell'lstituto, che svolge in via esclusiva interventi
di manutenzione che non siano affidati a ditte manutentrici esterne, ottimizzando l'impiego delle risorse e
la qualita dei servizi da erogare;

Garantire I'assistenza tecnica a riunioni e convegni e gestire gli apparecchi audiovisivi necessari;
Garantire l'attivita di coordinamento e gestione delle opere, assumendo la qualita di Responsabile unico
dei relativi procedimenti ed avvalendosi, ove previsto, di professionisti esterni;

Garantire: gestione attivita mirate all'acquisizione di concessioni edilizie e gestione pratiche agibilita
urbanistica; proposte di deliberazioni per le autorizzazioni di spesa; espletamento delle procedure di
scelta del contraente negli appalti d'opera nei modi di legge ed atti presupposti e conseguenti; assistenza
progettazione, direzione, contabilita lavori dati in appalto e gestione cantieri; attivita di collaudo tecnico-

amministrativo; gestione consulenze per progettisti, direttori dei lavori, responsabili per la sicurezza;



controllo della contabilita dei lavori eseguiti al fine di consentire la corretta liquidazione; incombenze
relative alla tenuta delle "fosse biologiche"; attivita concernenti la tenuta dei libretti degli impianti soggetti
a revisione periodica; pratiche catastali e ufficio del Registro; certificazione materiali ed impianti secondo
normativa; attivita di supporto relativa a finanziamenti finalizzati a ristrutturazioni, nuove costruzioni etc...
Garantire gli adempimenti amministrativi e di controllo, comprendenti: i piani di manutenzione sulla base
dei bilanci preventivi; i preventivi analitici di spesa; i capitolati d'oneri ed i disciplinari di patti e condizioni
sulla base delle indicazioni tecniche dei settori interessati; le proposte di deliberazioni per le
autorizzazioni di spesa; I'espletamento delle procedure negoziali nei modi di legge; le indagini esplorative
di mercato; la verifica dell'osservanza delle disposizioni di legge in materia di lotta alla delinquenza
mafiosa; le proposte di deliberazioni per lo svincolo delle cauzioni; le lettere di aggiudicazione o
commissione delle prestazioni; i controlli della regolare e tempestiva esecuzione delle prestazioni; gli atti
di liguidazione delle spese ed i certificati di regolare esecuzione; I'emanazione, se di competenza, o
l'acquisizione dei pareri di congruita della spesa e di ogni altro parere ed apporto, sia in sede di
programmazione che di esecuzione e liquidazione delle prestazioni, da parte dei settori competenti per
materia o, in caso di ricorso a fornitore specifico per la specialita della fornitura, da parte dei settori
richiedenti;

Provvedere alla gestione del patrimonio immobiliare dell'lstituto e la fornitura dati per la stesura del conto
patrimoniale;

Garantire l'istruttoria relativa alle controversie concernenti le forniture e prestazioni dallo stesso disposte,
con l'assistenza e l'intervento dei settori interessati e conseguente gestione;

Provvedere all'istruttoria per la richiesta di mutui per lavori pubblici e manutenzioni e la fornitura dati per la
rendicontazione;

Garantire la redazione e gestione inventari beni mobili, procedure di fuori uso e fine uso di beni mobili;
Provvedere al costante aggiornamento del layout di spazi e locali comunicandone al Direttore Generale la
disponibilita;

Garantire, per il tramite dei settori interessati, la gestione della regolare esecuzione dei contratti di propria

competenza.

Per le figure del Responsabile dellU.O. Affari Generali e Legali, Responsabile del’U.O. Economico-
Finanziario , Responsabile dell’U.O. Approvvigionamento e Gestione Materiali, Responsabile dell’U.O.
Risorse Umane, Responsabile del’lU.O. Tecnico, Impiantistico & Patrimonio, Responsabile dell’U.O.
sistemi informativi sono comuni le seguenti responsabilita:

Garantire la legittimita e la regolarita dei procedimenti e delle proposte di provvedimenti di competenza
del settore;

Svolgere le funzioni e adottare gli atti ad esso eventualmente delegati dal diretto Responsabile;



Garantire, per il tramite dei settori competenti al contenzioso, la verifica della regolare esecuzione dei
contratti in gestione;

Ricercare e attivare in via continuativa, con riferimento ai propri ambiti di responsabilita, il miglioramento
dellorganizzazione in coerenza con gli indirizzi dell'lstituto e del superiore diretto, formulando, quando
necessario, proposta di specifiche iniziative;

Garantire 'addestramento, la formazione, lo sviluppo, la motivazione e il coordinamento delle risorse
umane assegnate al fine di ottenere il miglior impiego e l'espressione della miglior professionalita
attivando gli indirizzi in merito dell’Istituto;

Garantire, secondo gli indirizzi di tipo organizzativo ed amministrativo del diretto responsabile, I'ottimale
svolgimento delle funzioni di direzione del settore mediante: proposizione delle procedure ed istruzioni
interne relative alle attivita di competenza; assegnazione ai dipendenti del proprio Settore di obiettivi in
linea con gli indirizzi strategici dell'lstituto; attivita di collaborazione con le altre articolazioni organizzative;
responsabilita di segnalazione delle movimentazioni dei beni mobili al Servizio Tecnico; adeguato numero
e qualita di informazioni fornite al diretto responsabile; vigilanza sull'osservanza nel settore delle direttive
e normative interne; gestione e conservazione archivio corrente afferente al Settore;

Garantire il processo di miglioramento continuo in Qualita in coerenza con gli indirizzi dell’Istituto;
Garantire adeguati indicatori di qualita;

Garantire adeguati elementi in ingresso per la stesura del riesame della Direzione relativamente al settore

di competenza.

4.1.2.2.25 Gruppo Tecnico valutazione prove
Gruppo di esperti tecnici nominato dal Direttore Generale il cui compito risulta essere la valutazione
tecnica delle prove da fare adottare all'interno dell’lstituto, ovvero da inserire/eliminare all'interno della

carta dei servizi, del software SIGLA o da valorizzare nel tariffario

Delega delle responsabilita di Direttore Generale

In caso di assenza o di impedimento, il Direttore Generale viene sostituito dal Direttore
Amministrativo o in subordine dal Direttore Sanitario

In tutti gli altri casi non sono ammesse deleghe di responsabilita a livello gerarchico inferiore.

Supervisione delle attivita di prova

Dal laboratorio viene fornita adeguata supervisione al personale che esegue le prove e le tarature,

compreso il personale in addestramento, per mezzo di personale avente familiarita con i metodi e le



procedure e lo scopo di ciascuna prova e/o taratura e con la valutazione dei risultati di prova e/o delle

tarature

4.1.3 INDIPENDENZA, IMPARZIALITA’ ED INTEGRITA’

Gli obblighi di diligenza, lealta e imparzialita del personale dell’lstituto sono stabiliti dal D.M. 31
marzo 1994 “Codice di comportamento dei dipendenti delle pubbliche amministrazioni.

Il Responsabile di Dipartimento/Laboratorio/Sezione ha la facolta di predisporre le opportune
disposizioni organizzative volte a prevenire ed evidenziare eventuali influenze esterne, ivi compresa la
gestione della rete informatica attraverso pass-word personali.

Ogni Laboratorio/Sezione coinvolto nellAccreditamento ha emesso una propria procedura
riguardante la manipolazione e movimentazione dei campioni in anonimato come previsto dalla PGS 20-

AQ-007 “Gestione dei campioni”.

4.1.4 RISERVATEZZA

Tutto il personale dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale € tenuto a garantire il rispetto del segreto
d'ufficio sui risultati delle prove e su ogni altra informazione acquisita nello svolgimento delle proprie
mansioni. Ogni dipendente assunto a tempo indeterminato o a tempo determinato deve prendere visione
e controfirmare tale dichiarazione. Inoltre il personale é tenuto al rispetto della Legge 675/96 sulla tutela

della privacy.

La PGS 2012073 “Richiesta abilitazione User Id” definisce criteri € modalita di attribuzione delle

password per 'accesso alle informazioni disponibili sulla rete informatica.
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4.2.1 POLITICA DELLA QUALITA’

Il Direttore Generale dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta, ha

definito nella propria Mission la Politica della Qualita dellENTE:

L’Istituto Zooprofilattico Sperimentale di Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta ricerca, progetta,
realizza e fornisce prodotti servizi per presidiare, monitorare e garantire la salute pubblica
attraverso la sicurezza alimentare, la sanita ed il benessere animale.

Pone la massima attenzione ai bisogni generali e specifici di salute pubblica delle Regioni di
competenza che deve soddisfare attraverso il costante monitoraggio epidemiologico , le attivita di
diagnosi, di assistenza con interventi specifici nonche il miglioramento delle professionalita degli
organismi preposti ad attivitd’ di sicurezza alimentare, di sanita’ e benessere animale e di analisi.

Si impegna pertanto a:

Fornire : servizi diagnostici delle malattie degli animali e delle zoonosi, accertamenti analitici, supporti
tecnico scientifici, esecuzione di esami e analisi necessari all'attivita di controllo sugli alimenti di origine
animale e sull’alimentazione animale, attivita di ricerca / formazione di operatori specializzati nel campo

della zooprofilassi, nelle attivita di analisi e di diagnosi

Soddisfare in modo specifico i bisogni dei propri utenti / clienti. A.S.L. — Associazione di categoria —
Aziende Private — Liberi Professionisti — Ministero della Salute — Organismi Internazionali — Province —

Scuole ed Enti Pubblici — Servizi Veterinari Regionali.

Fornire i propri prodotti e servizi, attraverso una offerta diversificata in

relazione ai bisogni degli utenti / clienti

Realizzare il processo di miglioramento continuo della propria attivita, attraverso la ricerca applicata
nel il rispetto della norma ISO IEC CEI EN 17025:2005

Promuovere la miglior visibilita esterna del proprio operato, ricercando la miglior efficacia nei rapporti
e nelle comunicazioni, misurandone la soddisfazione del cliente

Porre la migliore attenzione allo sviluppo tecnologico e all'ottimizzazione

delle tecnologie impiegate valorizzando la professionalita di tutti i collaboratori in coerenza con i piani e i

programmi operativi e di sviluppo.



Promuovere e sensibilizzare il personale all’attuazione di Mission e Politica della Qualita dell’Ente

attraverso una costante formazione.

Promuovere I’applicazione del sistema qualita dell’organizzazione inteso come capacita dell'lstituto
di adeguare in via continuativa assetti, processi di lavoro, struttura organizzativa, in conformita alla
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005.

Promuovere I’orientamento allo sviluppo qualitativo della propria attivita in funzione dell’evoluzione
dei bisogni dei propri utenti / clienti.

Per raggiungere tali obiettivi:

si avvale della collaborazione del Direttore Sanitario per attivare quanto necessario per raggiungere gli

obiettivi imposti, con particolare riferimento agli aspetti tecnici e di coinvolgimento del personale;

delega al Responsabile della Qualita, 'autorita di verificare che il Sistema Procedurale sia adeguato alla

normativa di riferimento e correttamente applicato.
Le responsabilita per la preparazione e I'aggiornamento del Manuale della Qualita sono affidate al

responsabile dell’Assicurazione Qualita

Per ognuno degli obiettivi strategici, il Direttore Generale sviluppera, in programmi annuali della Qualita,

obiettivi misurabili sul cui raggiungimento riferira al Consiglio di Amministrazione

Il legale Rappresentante

Dr. Fernando Arnolfo



4.2.2 DESCRIZIONE DEGLI STRUMENTI PER LA REALIZZAZIONE DEL
SISTEMA QUALITA’

4.2.2.1 Strumenti del sistema di gestione per la qualita

a) Struttura operativa

Allinterno dell'lstituto i Laboratori che svolgono attivita di prova in conformita alle UNI CEI EN ISO/IEC

17025:2005 hanno emesso uno specifico documento (DO, vedi sez.0 pag. 3) in cui sono riportati:

- organigramma

- piantine dei locali e aree di cui dispone

- inventario delle apparecchiature in dotazione

- elenco dei metodi di prova

- elenco delle abilitazioni ai metodi di prova e alle altre attivita di

Laboratori/Sezioni/Uffici

b) Struttura organizzativa del sistema Qualita

L’organizzazione generale per la gestione della qualita dell’Istituto e’ riassumibile in :

Unita operativa Qualitd URP e formazione

Servizio metrologia Torino e Coordinamento metrologico Liguria e Piemonte.

Verificatori tecnici area sanita animale, igiene degli alimenti, chimica, produzione e biotecnologie.
Gruppo verifica ispettiva

Referenti Qualita per unita operativa

4.2.2.1.1. Sistema di Gestione della documentazione

a) Generalita
Tutte le prove e le analisi eseguite dall'Istituto sono condotte a fronte di procedure e/o metodiche scritte,
redatte in accordo alle norme applicabili (ove disponibili) oppure in accordo alle prassi operative

dell'lstituto.



La documentazione prodotta internamente viene distribuita al personale interessato e, qualora si

tratti di metodi di prova non normati, soggetti ad accreditamento, gli stessi vengono inviati al SINAL.

La documentazione proveniente dall’esterno (manuali d’'uso, di manutenzione, normative, ecc.) €’

collocata in luoghi di libero e facile accesso ad essa.

b) Manuale della Qualita

I MdQ e’ diviso in Sezioni, ciascuna soggetta a revisione indipendente; I'indice di revisione delle
singole Sezioni €’ riportato in testa ad ogni pagina della sezione e nell'Indice del Manuale della Qualita ad
ogni revisione di una singola Sezione scatta automaticamente anche la revisione dellindice del Manuale.

Il Direttore Generale approva il MdQ, validando elettronicamente ogni singola Sezione.
I MdQ é distribuito informaticamente a tutte le Unita Operative attraverso il software di gestione della
documentazione; la gestione locale avviene secondo le modalita descritte al punto 4.3.1.1.1 del presente
Manuale
Per la distribuzione esterna all’ Ente, in copia informativa, 'Assicurazione della Qualita compila, aggiorna

e conserva un elenco dei destinatari.

c) Documenti del Sistema

Ciascun Laboratorio/Sezione dispone dell’adeguata documentazione scritta per le prove comprendente:

Procedure Operative Standard relative a:

Metodi di prova
Tarature delle apparecchiature
Preparazione dei campioni

Preparazione di reagenti

Procedure Gestionali Standard relative a:

Procedure del Sistema Qualita
Manutenzione delle apparecchiature

Gestione e manipolazione dei campioni

Manuali d’'uso e di manutenzione delle apparecchiature.




Dossier di validazione per i metodi interni.

Istruzioni interne

Norme

Ogni Laboratorio/Sezione/Ufficio € in possesso della raccolta aggiornata delle Procedure di
propria competenza secondo una lista di distribuzione prefissata (ved. PGS 20-AQ-001 “Approvazione,
revisione, distribuzione dei documenti controllati”).

In alcun modo € ammesso l'utilizzo di procedure in bozza per l'attivita: tali procedure possono
essere stese e conservate presso i laboratori fino alla stesura di una copia distribuita in maniera
controllata dallAQ, ma fino a quel momento non possono, per nessun motivo, essere utilizzate in
associazione o al posto di procedure attive.
4.2.2.1.2 Sistema di autocontrollo del Sistema di Gestione per la Qualita
Gli strumenti utilizzati dal’AQ per monitorare in continuo il sistema di gestione per la Qualita sono:
Valutazione delle non conformita rilevate nelle verifiche ispettive interne
Report periodici sulle prove di confronto
Valutazione degli stati della qualita prodotti dai referenti della Qualita delle unita Operative
Valutazione degli scostamenti dal budget di produzione

Indicatori di Qualita

Riesame del Sistema Qualita della Direzione



4.2.2.2 Pianificazione della Qualita

Annualmente vengono strutturati i seguenti programmi

Programmazione delle prove di confronto
Annualmente vengono predisposti i calendari dei circuiti interlaboratorio nazionali, internazionali od
eventualmente intraistituto ed eseguite le prove secondo quanto previsto dalla PGS 20-1Z-089 “prove di

confronto”

Programmi periodici di formazione

La procedura PGS 20-AQ-013 "Formazione e addestramento del personale", prescrive che
annualmente venga definito un piano di formazione e addestramento del personale sia per quanto
concerne le attivitd regolate dal Sistema Qualitd che per le esigenze formative emergenti dall’analisi

dellattivita dell’Istituto
Programmi periodici delle Verifiche Ispettive Interne

La PGS 20-AQ-005 "Verifica ispettiva interna" stabilisce che ['Assicurazione della Qualita
pianifichi, all'inizio dell'anno, le verifiche ispettive interne del Sistema Qualita, tecniche e di sistema per
accertare la conformita alle prescrizioni del presente Manuale.
Programmi di ricerca
Annualmente la direzione pianifica la ricerca corrente e finalizzata indicata da: Ministero della Salute,
Comunita, Regioni.

Piani di misurazione della soddisfazione del Cliente

L’Assicurazione della Qualita su indicazione della Direzione puo predisporre dei questionari di customer

satisfaction al fine di monitorare il grado di soddisfazione del cliente Istituto Zooprofilattico.

Pianificazione delle attivita metrologiche



La procedura PGS 20-AQ-022 “Tarature delle apparecchiature” stabilisce i criteri di pianificazione dei

piani di conferma metrologica delle apparecchiature dei laboratori.

Piani di produzione

La direzione ha stabilito che ogni responsabile di unitd operativa all'inizio anno deve presentare un
budget produttivo il quale deve essere approvato dalla stessa.

4.2.3 Procedure tecniche struttura della documentazione

La documentazione viene cosi classificata;

Documenti prescrittivi:

Manuale della Qualita

Procedure di Sistema

Procedure Operative Standard POS (Metodi di prova e Procedure Tecniche)
Procedure Gestionali Standard PGS

Manuali d’'uso e manutenzione delle apparecchiature

Istruzioni Interne

Registrazioni della Qualita

Rapporto di Prova

Rapporto sullo stato della Qualita

Rapporti di non Conformita

Rapporto riesame da parte della Direzione
Attestazione di Addestramento e Formazione
Rapporto Verifica Ispettiva interna

Lista di distribuzione

Reclami

Ordini d’'acquisto

Elenco fornitori

Richieste di acquisto apparecchiature e materiali

Elenco procedure attive

La PGS 20-AQ-003 “Preparazione delle Procedure Operative Standard (POS)” e la PGS 20-AQ-004
“Preparazione delle Procedure Gestionali Standard (PGS) stabiliscono le modalita per la redazione delle

POS e PGS che devono essere strutturate secondo il seguente schema:



- Scopo
- Campo di Applicazione
- Riferimenti
- Responsabilita
POS
- Apparecchiature di prova
- Modalita Esecutive
- Materiali e Reagenti
- Modalita Operative
- Espressione dei risultati
- Scheda Operativa

4.2.4 Ruoli e responsabilita dei Responsabili tecnici e del Responsabile

della Qualita

Le prescrizioni inerenti le funzioni ricomprese in tale struttura sono trattate al punto 4.1.2.2 del presente

Manuale della Qualita.



CONTROLLO DELLA DOCUMENTAZIONE

4.3.1 GENERALITA’
4.3.2 AUTORIZZAZIONE ED EMISSIONE DEI DOCUMENTI

4.3.3 MODIFICHE DEI DOCUMENTI

Edizione n° 1 — Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: inserimento delle modalitd di gestione della documentazione in
base all’'uso del software.

Preparata da: G. Pistone G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo Fernando Arnolfo




4.3.1 GENERALITA’

La gestione della documentazione controllata dell’ Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del P.L.V.A. avwviene informaticamente, secondo le modalita esplicitate nella PGS
20AQ001 “Approvazione, Revisione, distribuzione dei documenti controllati”.

Tale procedura descrive le modalita adottate dalllstituto relativamente alla approvazione,

emissione, revisione e gestione dei documenti controllati di definizione del Sistema Qualita.

I documenti oggetto di questa sezione comprendono:

Documento Controllato: Qualunque documento al quale e associato un numero di
controllo mantenuto dall'U.O. Qualita, U.R.P. & Formazione
Documenti prescrittivi di origine esterna: Leggi, regolamenti cogenti, norme, altri
documenti normativi,istruzioni, manuali ecc... recepiti dall’Istituto attraverso documenti del
Sistema Qualita (Manuale della Qualita, POS, PGS, ecc...)

La seguente tabella riassume i percorsi di preparazione, verifica ed approvazione dei documenti
controllati:



REDAZIONE VERIFICA | VERIFICA
DOCUMENTO | PREPARAZIONE TECNICA |QUALITA’| APPROVAZIONE

Manuale della A.Q. Persona - - Direttore Generale
Qualita incaricata

dall’A.Q.
POS (Schede Incaricato Persona Verificatore A.Q. Direttore Generale
operative, Lab./Sez. incaricata Tecnico di
modaulistica, fogli dall’'A.Q. area
di calcolo) ,
Schede reagenti
Dossier di Responsabile Persona Verificatore - -
validazione della validazione | incaricata Tecnico di

dallA.Q. area
PGS Sistema Incaricato A.Q. Persona - A.Q. Direttore Generale
Qualita (AQ) incaricata

dall’A.Q.
PGS Area Incaricato Persona Direttore A.Q. Direttore Generale
Amministrativa Uffici Amm.vi incaricata | Amministrativo
(AM) dall’A.Q.
POS Taratura Incaricato A.Q. Persona Coordinatore A.Q. Direttore Generale
apparecchiature incaricata Metrologia

dall’A.Q.
PGS Referente Persona -
manutenzione apparecchiature incaricata A.Q. Direttore Generale
apparecchiature dall’A.Q.
PGS Aree Incaricato Persona Responsabile A.Q. Direttore Generale
Diverse Lab. /Sez./Uff. incaricata di area

dall’A.Q. tecnicalterrit.
Istruzioni interne Incaricato - - A.Q. Resp. Lab./Sez./Uff.

Lab./Sez./Uff.

Documento Incaricato - - - Resp.
Organizzativo Lab./Sez./Uff. Lab./ Sez./ Uff.




4.3.2 AUTORIZZAZIONE ED EMISSIONE DEI DOCUMENTI
4.3.2.1 Emissione

Per 'emissione dei documenti IZS sono previsti i seguenti livelli di validazione elettronica:

1) Preparazione: elaborazione informatica della procedura da parte di personale incaricato
(Preparatore)

2) Redazione: trasferimento del file nel sistema informatico di gestione della documentazione
(Redattore)

3) Verifica Tecnica: valutazione dei contenuti tecnici da parte di personale competente

4) Verifica di Sistema: valutazione della coerenza del documento rispetto al Sistema Qualita da
parte dellAssicurazione Qualita.

5) Approvazione: assunzione delle responsabilita dell'lstituto a seguito della emissione del

documento attraverso la firma elettronica del Direttore Generale

4.3.2.2 Gestione

La PGS 20-AQ-001: “Approvazione,revisione,distribuzione dei documenti controllati” prevede il

seguente iter operativo:

1) Numerazione dei documenti da parte dell’ A.Q. su richiesta delle Unita Operative
2) Preparazione e redazione dei documenti da parte del preparatore e del redattore
3) Verifiche tecniche e A.Q (ove previste)

4) Approvazione da parte del Direttore Generale (ove previste)

4.3.2.2.1 Distribuzione

Documenti controllati

La PGS 20-AQ-001 prevede che il preparatore, al momento della richiesta di numerazione,
compili una lista di distribuzione del documento che, una volta approvato, € distribuito alle Unita
Operative attraverso il software di gestione della documentazione; i Redattori presenti in lista di

distribuzione prendono in carico i documenti sul software.




La gestione locale dei documenti approvati € a carico dei Referenti della Qualita che formalizzano
su apposito modulo la presa in carico e, in caso di stampa, humerano univocamente le copie.

| documenti controllati sono consultabili sul software di gestione della documentazione da tutti gli
Utenti, Organismi di Accreditamento, o da altri Enti, nel corso di verifiche ispettive svolte presso
IIstituto; la distribuzione esterna all' Ente deve essere autorizzata dal Direttore Generale.

Per la distribuzione esterna I'Assicurazione della Qualita compila, aggiorna e conserva un elenco.

Documenti Prescrittivi di Origine Esterna

Il reperimento e I'aggiornamento dei documenti prescrittivi di origine esterna avviene secondo le
modalita stabilite nella PGS 20-1Z-101 “Reperimento dei documenti prescrittivi di origine esterna“
L’A.Q. numera e distribuisce informaticamente i documenti prescrittivi di origine esterna attraverso

il software di gestione della documentazione, secondo le modalita descritte nella PGS 20-AQ-001

4.3.2.2.2 Conservazione e divulgazione

Ogni destinatario di documenti dell’ Istituto e' responsabile della corretta conservazione delle
eventuali copie effettuate e della divulgazione dei contenuto ai propri collaboratori.
E’ comunque vietata la diffusione, sotto qualsiasi forma, dei documenti soggetti a distribuzione

controllata o di loro parti, da parte di chiunque non sia a cio specificamente autorizzato dall’A.Q.

4.3.2.3 Identificazione

Con la PGS 20-AQ-002 “Numerazione documenti controllati” I'Assicurazione della Qualita
attribuisce ai documenti controllati una sigla di sette caratteri alfanumerici che li contraddistingue

univocamente all'interno del Sistema Qualita dell’Istituto.

Lo stato di applicabilita della documentazione controllata emessa dalllstituto € indicato dal suo
indice di edizione/revisione.
Nel caso del MdQ gli indici di revisione delle varie sezioni sono riportati nella sez.0 “Indice” del

presente documento (I'edizione del MdQ €' riportata in testa allo stesso).

4.3.3 MODIFICHE DEI DOCUMENTI

La procedura 20-AQ-001 definisce le modalita di revisione dei documenti controllati.




Proposte di modifiche ai documenti possono venire presentate da chiunque ne rawvisi la
necessita.

Le figure deputate alla modifica dei documenti sono le stesse che li hanno predisposti la prima
volta 0 comunqgue persona abilitata alle stesse funzioni.

Ogni documento revisionato €' comunque soggetto allo stesso iter approvativo della
precedente edizione ed e’ distribuito con le stesse modalita.

Le revisioni apportate al documento vengono citate in seconda pagina dello stesso ed
evidenziate con linea nera laterale sul testo.

Le procedure devono inoltre, dopo aver superato i 4 anni di approvazione senza aver subito
una revisione, essere sistematicamente rivisitate dal verificatore tecnico competente.

Le procedure 20-AQ-003 ”"Preparazione delle Procedure operative standard“ e 20-AQ-004
“Preparazione delle Procedure Gestionali standard “ definiscono il formato e la configurazione
delle procedure e delle relative revisioni.

L’approvazione del documento revisionato rende automaticamente la versione precedente
obsoleta; i Referenti della Qualitd provwvedono a ritirare eventuali copie cartacee locali dei

documenti obsoleti



RIESAME DELLE RICHIESTE , DELLE OFFERTE E DEI CONTRATTI

4.4.1GENERALITA’

Edizione n° 1 — Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: inserito prestazioni a pagamento, tariffario

Preparata da: G. Pistone firma:

Approvata da: Fernando Arnolfo firma:




4.4.1 GENERALITA’

La procedura 20AQ029 “Riesame delle richieste, offerte contratti” descrive le modalitd adottate
dall'lstituto relativamente al riesame dell’accordo intercorso con il cliente circa le prove da effettuare, le

procedure da utilizzare e gli altri elementi di interesse al fine di garantire che:

le prescrizioni contrattuali, compresi i metodi di prova, siano ben definiti, documentati e compresi;
il Laboratorio abbia le competenze e le risorse per soddisfare detti requisiti;
vengano scelti metodi di prova adeguati a soddisfare le richieste del Cliente;

venga chiarita e concordata ogni differenza tra la richiesta e I'offerta, prima della esecuzione delle prove.

Stabilisce inoltre che la responsabilita della valutazione e scelta della successione delle prove e affidata
al Responsabile di Laboratorio /Sezione o suo delegato, che sulla base dei risultati ottenuti concorda con

il cliente I'effettuazione di ulteriori prove.

La generazione dei contratti con I'lZS deriva da:
- Elaborazione di piani di profilassi e ricerca
- Disposizioni determinate da Leggi o prescrizioni
- Convenzioni
- Prestazioni a pagamento rivolte a privati
Presentazione diretta di campioni per i quali la definizione delle prove é subordinata allesame del
campione (settore diagnostico) e/o alla verifica della fattibilita delle prove richieste dalla documentazione

di accompagnamento.

La Carta dei Servizi IZS definisce la gamma delle prove disponibili e le caratteristiche offerte
sulle singole prove, il costo delle prestazioni € stabilito nel tariffario.

Su questa base € possibile la formalizzazione di “contratti verbali”, anche telefonici, i cui dati vengono
comungue registrati dal Laboratorio e, qguando possibile, trasmessi via fax o E-mail al cliente.

Laddove il contratto comprenda maodifiche significative rispetto a quanto previsto dalla Carta dei Servizi,
le registrazioni relative allo stesso vengono conservate.

Qualsiasi scostamento rispetto a quanto concordato, viene segnalato al cliente.

Se occorre modificare il contratto dopo l'inizio dellattivita ,lo stesso viene riesaminato secondo lo stesso
iter della stipula e con il coinvolgimento delle medesime figure.

Registrazione della comunicazione a tutto il personale coinvolto circa le modifiche apportate al contratto
viene mantenuta dal responsabile di Laboratorio /Sezione che ha stipulato lo stesso o dall’accettazione
nel caso di prestazione a pagamento.






SUBAPPALTO DELLE PROVE

451 GENERALITA’

4.5.2 SCELTA DEL LABORATORIO ESTERNO

Edizione n° 1 — Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: sostituito Direttore con Direttore Generale

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo

4.5.1 GENERALITA’




Qualora ritenuto necessario, ad es. per ragioni di tempistica di esecuzione delle prove, il Direttore
Generale puo decidere la subfornitura di parti di prova a laboratori esterni previa informazione al cliente e
ottenimento di un consenso scritto.

Sul rapporto di prova viene riportata lindicazione che la prova é stata eseguita dal laboratorio
subappaltato (es. I1ZS di rete), senza riferimenti al proprio accreditamento; se il campionamento e

effettuato dal cliente, tale indicazione viene riportata sul rapporto di prova.

4.5.2 SCELTA DEL LABORATORIO ESTERNO

| possibili criteri di scelta di un laboratorio esterno sono i seguenti:
il laboratorio e' accreditato SINAL o da un ente con cui il SINAL abbia un mutuo riconoscimento;
accertamento sul posto e valutazione delle capacita del fornitore e del suo sistema qualita in conformita
alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005 o norme equivalenti.
centri di referenza riconosciuti dal Ministero della Sanita che operino in conformita alla norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17025:2005.

L’elenco dei Laboratori qualificati €’ gestito dall’Assicurazione della Qualita che, in collaborazione
con i Responsabili di Area Tecnica e Territoriale/Laboratorio/Sezione/Ufficio, provvede al suo
aggiornamento.

Tale elenco viene di norma aggiornato ogni anno e distribuito al Direttore Generale, ai Responsabili
di Laboratorio/Sezione e all’ Ufficio Approvvigionamento e Gestione Materiali.

Il Responsabile di Laboratorio/Sezione provvede ad inoltrare la richiesta al Laboratorio esterno
indicando espressamente il tipo di analisi richiesta.



APPROVVIGIONAMENTO DI SERVIZI E DI FORNITURE

4.6.1 GENERALITA’

Edizione n° 1 — Revisione: 3 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: Definizione criteri minimi per la qualifica dei fornitori

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




4.6.1 GENERALITA’

La PGS 20-AQ-014" Gestione degli Approvvigionamenti” definisce:

nel rispetto delle vigenti norme comunitarie e nazionali e dei regolamenti interni in materia di attivita

contrattuale, i sistemi di scelta del contraente seguiti dall’Istituto.

I'iter procedimentale per la richiesta di materiale di consumo (reagenti, terreni di coltura, vetreria ecc.) o

di un bene inventariabile (attrezzature o informatiche, mobili e arredi, ecc.) o di un servizio (servizio di

pulizia degli edifici, di manutenzione o riparazione di strumenti e attrezzature ecc.) formulata dal

Responsabile di struttura centrale o territoriale

I'iter con cui i competenti Uffici - a seconda della tipologia, della quantita, della qualita e delle

caratteristiche del bene o del servizio da acquisire, dellimporto presunto di spesa e dellurgenza di

provvedere - danno seguito alla richiesta del Responsabile di struttura utilizzando una delle procedure di

approvvigionamento sopra indicate

gli adempimenti procedurali riguardanti i collaudi sistematici delle forniture e dei servizi, i controlli di

conformita effettuati dal magazzino o dai Responsabili di Unita operativa prima dell’utilizzo del prodotto

consegnato dal fornitore, i controlli periodici sullo svolgimento dei servizi e la gestione delle relative

risultanze negative.

La PGS 20AQ029 “Qualifica dei fornitori” definisce:

e L’archivio fornitori dell’lstituto

¢ Linserimento nell’archivio fornitori di nuovi soggetti

¢ Le modalita di segnalazione di inidoneita della fornitura o del servizio e di registrazione e trattamento
dei reclami

e | criteri e le attivita volte alla valutazione dei fornitori.

le modalita di valutazione, sulla base delle evidenze oggettive agli atti, della capacita dei fornitori di

prodotti o di servizi di adempiere agli obblighi contrattuali.




SERVIZI Al CLIENTI

4.7.1 GENERALITA’
4.7.2 COMUNICAZIONE ESTERNA

4.7.3 COMUNICAZIONE INTERNA
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4.7.1 GENERALITA’

L’Istituto collabora con i clienti allo scopo di permettere di definire correttamente la domanda di
esecuzione di prove e controllare lo svolgimento dei lavori che il laboratorio esegue.

Ritiene fondamentale a questo scopo favorire la comunicazione a tutti i livelli aziendali attraverso la:
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4.7.2

4.7.3

comunicazione esterna

Gestione dei reclami

attivita non conformi che coinvolgono clienti e/o fornitori
Informazioni tecniche (Carta dei Servizi)

Informazioni gestionali (URP)

Informazioni commerciali

comunicazione interna

Sensibilizzazione sulla Politica e Obiettivi della Qualita

Modifiche tecniche relative a Qualita, Sicurezza

Modifiche gestionali

Gestione degli accessi e riservatezza

Gestione dei dati provenienti dai clienti

Comunicazioni per il coinvolgimento, la motivazione e il miglioramento

COMUNICAZIONE ESTERNA

L’Ufficio Relazioni con il Pubblico (URP) cura la comunicazione, il monitoraggio del grado di
soddisfazione dei Clienti e 'immagine esterna dell'lZS. La procedura 20AQ028 “Gestione
Comunicazione esterna” definisce i parametri da utilizzarsi nella misurazione del grado di
soddisfazione del cliente; in modo particolare, valuta: affidabilita, competenza e cortesia,
trasparenza e garanzia, capacita di risposta e aspetti tangibili. Inoltre, sono definite le
modalita di controllo ed aggiornamento della Carta dei Servizi, la trasmissione dei reclami e
relative informazioni di ritorno, la semplificazione dell’accesso agli atti amministrativi e ai
contatti commerciali.

COMUNICAZIONE INTERNA

La Direzione promuove trimestralmente un incontro con i Responsabili delle Unita operative
per la valutazione collegiale dei dati relativi a:

- prove eseguite nel trimestre

- notizie di ritorno dai clienti nel medesimo periodo;

- risultati prove di confronto

- principali novita o cambiamenti intervenuti nel periodo

Al fine di facilitare i suggerimenti da parte del personale &€ messa a disposizione, presso il
Servizio Assicurazione Qualita, un’apposita cassetta.




4.8.1 RECLAMI

RECLAMI
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4.8.1 RECLAMI

La PGS 20-AQ-016 "Gestione dei reclami " stabilisce che, valutata la fondatezza del reclamo, I
Direttore Generale discute con il Responsabile di Unita operativa coinvolta e con I'Assicurazione Qualita le
possibili cause che lo hanno generato.

Il Servizio Qualita URP e formazione, effettua le opportune verifiche con la collaborazione dei
coinvolti, in modo tale da presentare delle conclusioni alla Direzione.

La Direzione concorda insieme al Servizio Qualita URP e formazione ed al Responsabile di Unita
operativa coinvolta eventuali provvedimenti da adottare, oppure, qualora i dati dimostrino
inoppugnabilmente la correttezza dell'operato dell'Istituto, fornisce tale evidenza al Cliente.

| reclami relativi a prodotti o fornitori vengono inviati e gestiti direttamente al servizio
approvvigionamento e gestione materiali.

RECLAMO
SCRITTO DA RECLAMO
CLIENTE TELEFONICO
v MODULO INTERNO
REGISTRAZIONE
VALUTAZIONE E RECLAMO
REGISTRAZIONE DEL
RECI AMO
REGISTRO
RECLAMI
DEFINIZIONE
INTERVENTO
PROCEDURE PROBLEMI
INFONDATO NON DIVERSI
CONFORMI
\ 4 A 4
LETTERA AL GESTIONE NON
: GESTIONE
CLIENTE CONFORMITA PROBLEMATICA




RECLAMI INTERNI

La segnalazione di non conformita o problematiche pud essere effettuata da chiunque ne rawvisi la

necessita attraverso:

- segnalazione diretta al Servizio Qualita URP e formazione tramite corrispondenza o e-malil
(qualita@izsto.it e urp@izsto.it )

- utilizzo dell’apposita cassetta per i suggerimenti, posta presso il Servizio Qualita URP e formazione




CONTROLLO ATTIVITA’ DI PROVA E ARATURA NON CONFORMI

49.1 GENERALITA

4.9.2 RISCONTRO DEI PARAMETRI NON CONFORMI
4.9.3 APPARECCHIATURE NON CONFORMI

4.9.4 MATERIALI E PRODOTTI NON CONFORMI

4.9.5 RISULTATI NON CONFORMI

4.9.6 ESITI VERIFICHE ISPETTIVE E CONTROLLI INTERNI
4.9.7 RECLAMI

4.9.8 MONITORAGGIO

4.9.9 GESTIONE DELLA NON CONFORMITA’

Edizione n° 1 — Revisione: 3 Data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: Apertura NC in caso di malfunzionamento apparecchiatura o
circuito interlaboratorio sfavorevole e/o eventuale sospensione della prova. Apertura NC in
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49.1 GENERALITA’
Scopo della seguente sezione € definire le modalita di controllo di attivita di prova non conformi al fine di

risolvere I'errore e monitorare le prestazioni del Laboratorio.

4.9.2 RISCONTRO DEI PARAMETRI NON CONFORMI

4.9.3

49.4

Il riscontro di condizioni pregiudizievoli (non conformita) per la Qualita’ allinterno dell'lstituto puo'
avvenire:

) al ricevimento di materiali e prodotti

nel corso di verifiche ispettive della Qualita interne o condotte da Enti esterni (Utenti,
Organismi di accreditamento, ecc.);

nel corso del normale svolgimento del lavoro, al verificarsi di irregolarita gravi e/o ricorrenti;

in caso di giustificati reclami tecnici da parte del cliente.

al ricevimento dei campioni da sottoporre a prova

Rottura o guasti di apparecchiature

Circuiti interlaboratorio sfavorevoli

APPARECCHIATURE NON CONFORMI

La PGS 20-AQ-009 "Manutenzione delle apparecchiature” stabilisce che il personale che riscontri
malfunzionamenti nell'apparecchio di misura e prova cui €' abilitato debba dopo aver apposto il
cartello di "Fuori servizio" sull'apparecchio interessato, segnalare I'anomalia al Responsabile di
Laboratorio/Sezione di appartenenza, il quale provvede a valutare la criticita' sotto I'aspetto delle
eventuali ripercussioni sulla qualita’ delle operazioni e delle prove ed individuare i parametri
maggiormente influenzabili da tali anomalie; a tal fine potra essere necessaria una indagine
retrospettiva (es. supplemento di controlli sulle ultime analisi);
La POS 20AQ-022 “Tarature delle apparecchiature ” stabilisce che le apparecchiature non
rispondenti a quanto indicato sul piano di conferma metrologico vengono considerate “Fuori
Servizio”.

E’ cura del Responsabile dellapparecchiatura registrare le operazioni sulla scheda
identificativa dello strumento e aprire relativa NC.
Qualora lo strumento “Fuori servizio” non venga rimesso in uso per motivi tecnici/economici, in tempi
ritenuti accettabili, il Responsabile di Laboratorio /Sezione provvede alla segregazione dello stesso
in un apposito locale.

MATERIALI E PRODOTTI NON CONFORMI

Al ricevimento della merce [laddetto verifica la corrispondenza quanitativa tra
documentazione di accompagnamento e prodotti ricevuti.

Il Responsabile di laboratorio 0 un suo delegato controlla o provvede al collaudo della
fornitura in modo da verificare la rispondenza qualitativa tra quanto ricevuto quanto ordinato.
Qualora la fornitura di materiali e/o0 reagenti risulti in tutto o in parte non accettabile, in
guanto non conforme alle prescrizioni contrattuali, 'ufficio Approvvigionamento e gestione
materiali ha il compito di documentare le non conformita’ rilevate cosi come previsto dalla
PGS 20-AQ-008 “Non conformita e Azioni correttive” e di provvedere alla restituzione della
merce o alla gestione del reclamo.



4.9.5

Decide inoltre, in accordo con il Responsabile del Servizio Qualith e URP, se sospendere o
meno la qualifica del fornitore.

La PGS 20-AQ-019 “Qualificazione dei fornitori” affida all'ufficio Approwvvigionamento e
gestione materiali, la qualifica dei fornitori di:

- apparecchiature o strumenti o impianti;

- prodotti chimici (standard, reagenti, solventi);
- terreni di coltura e supplementi;

- animali;

- mangimi;

- vetreria,;

- materiale monouso sterile e non sterile;

- kit diagnostici.

di cui I'ufficio Approvvigionamento e gestione materiali detiene elenco.

RISULTATI NON CONFORMI

4.9.5.1 Risultati di prova

Il tecnico che nel corso di una prova riscontra un risultato non conforme provvede a:
registrarlo sulla relativa scheda operativa evidenziandone la non conformita:
verificare la correttezza degli eventuali calcoli eseguiti per arrivare al risultato e, in caso di
errore, procedere alle necessarie correzioni;
* verificare la taratura di eventuali strumenti usati: in caso di anomalia la prova in questione
viene ripetuta dopo la taratura, oppure con un altro strumento, se disponibile.

Se dopo gli interventi di cui sopra si ottiene risultato conforme, non si tiene conto del risultato
errato ottenuto precedentemente.

Se al contrario si ottiene ancora un risultato non conforme, oppure se le verifiche di cui sopra
non permettono di risolvere il dubbio, il tecnico provwede ad avvertire il diretto superiore il
quale provvedera a:

¢ valutare se ripetere la prova sullo stesso campione;
¢ richiedere all'Utente un secondo campionamento;
e aprire non conformita.

Tutte le operazioni di cui sopra ed eventuali commenti devono essere accuratamente
registrate; tale registrazione deve comprendere anche i dati relativi ad analisi eventualmente
annullate.

4.9.5.2 Prove di confronto

Qualora dall'analisi dei risultati di prove di confronto emerga un’ inaccettabile scostamento da
eventuali valori di riferimento, il Responsabile dellUnita operativa coinvolta con il Servizio
Qualita URP e formazione prendera in considerazione i fattori che possono aver influenzato
negativamente l'esecuzione della prova per l'adozione delle necessarie azioni correttive o
eventuale sospensione delle prove

4.9.5.3 Rapporti di prova non conformi



4.9.6

49.7

49.8

49.9

L’accettazione mantiene il monitoraggio dei rapporti di prova non conformi e definisce la % di
errore oltre la quale € necessario aprire la non conformita con relativa analisi delle cause.

Le eventuali correzioni o aggiunte ad un rapporto di prova devono essere firmate dalla stessa
funzione che ha firmato la prima edizione e stampate su apposito documento avente la
stessa numerazione del rapporto di prova da cui derivano, integrato da un numero
progressivo di revisione.

E’ cura del laboratorio mantenere registrazione delle rettifiche emesse.

Nel caso di correzioni ed aggiunte ad un Rapporto di prova gia' emesso, il Responsabile di
Accettazione deve mantenere evidenza di tutti gli eventuali rapporti di prova emessi per la
stessa prova.

ESITI VERIFICHE ISPETTIVE E CONTROLLI INTERNI

Annualmente il Servizio Qualita URP e formazione pianifica le Verifiche Ispettive interne allo
scopo di valutare la conformita dellattivita del laboratorio rispetto ai requisiti di sistema
specificati nella norma e nel presente Manuale della qualita.

Gli eventuali scostamenti rispetto a requisiti specificati vengono documentati secondo
guanto previsto dalla PGS 20AQ008.

RECLAMI

Qualora emerga, dalla valutazione del reclamo pervenuto, una non conformita, il Servizio
Qualita e URP provvedera ad emettere relativo rapporto al fine di evitare il ripetersi dello
stesso e rendere permanente il rimedio.

MONITORAGGIO

- periodicamente viene effettuata I'elaborazione delle non conformita al fine di
verificare l'andamento del sistema Qualita. Nellelaborazione & compresa la
diversificazione del peso delle non conformita in funzione del costo di risoluzione in
risorse, tempo, ricaduta sull’'organizzazione e sul cliente.

- Tale elaborazione é trasmessa almeno una volta 'anno alla direzione attraverso lo
stato della Qualita

La PGS 2012093 “Redazione Stato della Qualita” stabilisce che il referente della Qualita di

ogni unita operativa e i responsabili di Area Tecnica e Territoriale redigano un rapporto sullo

stato della qualita comprensivo di rendicontazione relativi ai prodotti e/o alle attivitd non

conformi rilevate nel periodo di riferimento.

Il Servizio Qualita e URP elabora le informazioni fornite trasmettendole alla Direzione che le

discute in occasione del Riesame della Direzione.

GESTIONE DELLA NON CONFORMITA’

La PGS 20-AQ-008 "Non conformita e azioni correttive" stabilisce che chiunque rilevi una non
conformita e tenuto a formalizzarla al Servizio Qualith URP e Formazione su apposito
Rapporto (RNC) che deve contenere almeno le seguenti informazioni:

descrizione della deviazione riscontrata

eventuali documenti di riferimento

circostanze di riscontro

Laboratorio/Sezione/Ufficio interessato e relativo Responsabile.
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Il servizio provvede alla registrazione e pesatura del RNC ed inoltra lo stesso al

Laboratorio/Sezione/Ufficio interessato.

Il referente della Qualita cura e verifica I'attuazione delle necessarie risoluzioni e ne da

comunicazione al SAQ.

Nel caso in cui si rawvisi la necessita di intraprendere specifiche azioni correttive il Servizio
Qualita URP e formazione procede alla definizione delle stesse come previsto al punto 4.1 del
presente MdQ.



MIGLIORAMENTO
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4.10.1 GENERALITA’

Il Laboratorio puo continuamente migliorare gli effetti del proprio sistema di gestione attraverso
'uso della politica per la qualita, degli obiettivi per la qualita, dei risultati delle verifiche ispettive
interne, delle azioni preventive e correttive e del riesame da parte della direzione.

Sono utilizzati, quali indicatori e quadri di gestione della qualita, quelli previsti dalla norma UNI
11097 del Dicembre 2003 : “ Gestione per la Qualita, indicatori e quadri di gestione della qualita -
Linee guida generali”.

La PGS 20AQ 093 “Redazione dello Stato della Qualita e indicatori Qualita” definisce i principali
indicatori della Qualita da valutarsi nelle seguenti aree:

- Risorse umane

- Fattori Qualita

- Prevenzione

- Azioni correttive

- Valutazioni commerciali

- Risorse materiali

- Futuro dell’organizzazione

- Ricerca

- Controllo

Tali indicatori consentono il monitoraggio e la misurazione continua del miglioramento




AZIONI CORRETTIVE

4.11.1 GENERALITA’

4.11.2 DEFINIZIONE DEL PROBLEMA

4.11.3 ANALISI DELLE CAUSE

4.11.4 SCELTA ED ATTUAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE
4.11.5 MONITORAGGIO DELLE AZIONI CORRETTIVE

4.11.6 VERIFICHE ISPETTIVE SUPPLEMENTARI
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4.11.2

4111

4.11.2

4113

4.11.4

GENERALITA’

Lo scopo di questa sezione € stabilire politiche, procedure e responsabilita per la definizione,
attuazione e verifica delle azioni correttive.

IDENTIFICAZIONE DEL PROBLEMA

La PGS 20AQ030 “Gestione delle Azioni correttive e preventive” stabilisce che un’azione correttiva
pud essere intrapresa in tutti quei casi in cui a seguito di segnalazione di un problema venga
evidenziato uno scostamento dalle politiche e dalle procedure del sistema qualita o nelle attivita
tecniche.

La segnalazione del problema puo nascere da:

- non conformita su attivita

- risultati di verifiche ispettive interne o esterne

- segnalazioni da parte del cliente

- elaborazioni da parte dei responsabili di laboratorio

- osservazioni da parte del personale

- risultati delle elaborazioni nel corso del Riesame della Direzione

ANALISI DELLE CAUSE

Il Servizio Assicurazione Qualita, ricevuta la segnalazione del problema o della non conformita,
individua le figure coinvolte dallo stesso e coordina I'analisi delle cause

SCELTA E ATTUAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE

Quando, dall’analisi del problema, si rende necessaria un’azione correttiva 'A.Q., in collaborazione
con il Direttore Generale e le parti interessate identifica e attua le azioni correttive tenendo conto di:
- effettiva applicabilita della risoluzione evidenziata;

- Costo dell’'azione correttiva

- Tempo di attuazione

- Efficacia della risoluzione

- Esigenza del cliente

MONITORAGGIO DELLE AZIONI CORRETTIVE
A seguito del monitoraggio delle azioni correttive ( vedi 4.9.8 ) 'Assicurazione Qualita verifica alla
scadenza l'efficacia dell’azione correttiva intrapresa.

VERIFICHE ISPETTIVE SUPPLEMENTARI

Quando gli scostamenti o le non conformita rilevate o lefficacia della risoluzione suscitano dubbi
rispetto alla conformita delle politiche del’lEnte puo rendersi  necessaria una visita ispettiva
supplementare .



AZIONI PREVENTIVE

412 GENERALITA
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4.12.1 GENERALITA’

Lo scopo di questa sezione é stabilire politiche, procedure e responsabilita per la definizione,
attuazione e verifica delle azioni preventive.

La PGS 20 AQO30 “Gestione Azioni correttive e preventive” stabilisce che le azioni
preventive che possono scaturire da:

- Riesame periodico della Direzione;

- Progettazione dei processi;

In occasione della valutazione periodica dei dati quali-quantitativi;
- Azioni per il miglioramento

vengano gestite secondo quanto previsto dalla modulistica presente nella procedura PGS 20 AQ030
“‘Gestione Azioni correttive e preventive” definendo le figure incaricate dell’azione, i tempi
necessari e le modalita di verifica.




CONTROLLO DELLE REGISTRAZIONI

4.13.1 GENERALITA’
4.13.2 ORGANIZZAZIONE DELL’ARCHIVIO
4.13.3 DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE DELLA QUALITA’

4.13.4 MODALITA’ DI ACCESSO E CONSULTAZIONE DELL’ARCHIVIO DOCUMENTI
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4.13.1 GENERALITA’

I documenti della Qualita e i documenti di registrazione della Qualita, vengono raccolti, archiviati e
conservati per dimostrare la conformita ai requisiti specificati, I'efficace applicazione del Sistema Qualita
e per fornire sufficienti informazioni tali da permettere la ripetizione di una prova.

La PGS 20-AQ-020 "Scrittura dei registri, calcoli e verifica dei dati" stabilisce che, chiunque effettui scritture
di dati grezzi, ha la responsabilita’ di eseguire tale operazione in modo che i dati siano chiari e leggibili.
Qualora si renda necessario modificare un dato registrato (esempio correzione di un numero sbagliato),
la correzione viene fatta sbarrando il dato da correggere in modo da lasciarlo visibile, apportando a
penna il dato corretto e siglando I'avvenuta correzione.

La stessa procedura prescrive che ogni tecnico di laboratorio registri gli esiti e le informazioni supplementari
su schede operative 0 su schede raccolta dati prestampate.

Eventuali esiti archiviati su grafici o supporti magnetici, prodotti dagli strumenti, dovranno essere
allegati alle schede operative o di raccolta dati con riferimento opportuno.

L'archivio ha la funzione di tutela per l'archiviazione a lungo termine della documentazione relativa
all'attivita dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta. Rappresenta
inoltre il punto di riferimento per il recupero delle informazioni e dei dati.

In questa sezione sono descritti i criteri di conservazione e archiviazione della documentazione della

Qualita e delle registrazioni. Aspetti particolari relativi alle modalita e all'organizzazione dell'archivio
possono essere descritti in specifiche istruzioni Interne delle singole Unita Operative.

4.13.2 ORGANIZZAZIONE DELL'ARCHIVIO
Gli archivi, predisposti presso I'lstituto, in cui vengono raccolti e conservati i documenti sono:
e Archivio di Sistema

e Archivio di Laboratorio /Sezione/Ufficio
e Archivio storico

| documenti vengono cosi' archiviati:

Archivio di Sistema

L'archivio di sistema funge anche da archivio storico; in esso vengono conservate tutte le copie originali
cartacee (comprese le edizioni obsolete) dei documenti di definizione del Sistema Qualita e delle Procedure.
Negli altri archivi vengono conservati soltanto i documenti nelle edizioni/revisioni applicabili.

Nell'archivio di sistema vengono inoltre conservate altre registrazioni, descritte nel presente Manuale,
relative all'attuazione del Sistema Qualita, quali:

¢ Verbali di Riunione
e Programmi di Addestramento



Rapporti di non Conformita
Rapporti di Verifiche Ispettive
Rapporti di Azioni Correttive
Rapporti sullo Stato della Qualita'.

Copia dei rapporti sullo Stato della Qualita € inoltre conservata presso la Direzione.

Archivio di Unita operativa

Nell'archivio di Laboratorio/Sezione/Ufficio vengono conservate le procedure operative e/o gestionali inerenti
alle rispettive attivita e/o attivita comuni ad altri Laboratori/Sezioni/Uffici.

Presso le Unita operative sono inoltre archiviati i seguenti documenti:

- Curricula del personale

- Verbali dell'attivita di formazione del personale

- Documentazione relativa ai campioni

- Documentazione relativa alle prove (fogli di lavoro, schede operative, dati grezzi, etc.)

- Documentazione relativa alle apparecchiature di prova e misura (gestione, manutenzione, taratura)
- Documentazione relativa ai materiali di riferimento

- Copia delle non conformita e dei verbali di verifica ispettiva

- Documentazione relativa alla validazione dei metodi interni

- Documentazione relativa alle prove di confronto

Archivio storico

I documenti vengono conservati per almeno 10 anni dalla loro emissione: 1 anno presso
l'archivio di Unita operativa e per altri 9 anni presso l'archivio di deposito centrale.

La gestione dell’archivio storico & curata da ogni singola Unita operativa.

Le Sezioni provinciali conservano i documenti di registrazione della Qualita presso il loro archivio
fino al decimo anno.

Trascorso tale periodo i documenti vengono eliminati previo parere favorevole dellamministrazione,
fatte salve eventuali diverse disposizioni di legge.

4.13.2.2 Gestione dell’archivio informatico

Alcune registrazioni quali rapporti di prova, dati grezzi relativi al’esecuzione delle prove sono archiviati
anche su supporti informatici. Le modalita di salvataggio dei dati sono descritte nella PGS 20CE001
“Copie di back up”.

4.13.3 DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE DELLA QUALITA’

Le registrazioni sono gestite come da schema sottostante:

Identificazione documento | Origine | Archiviazione
DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALLA STRUMENTAZIONE
Elenco schede tecniche [ Approvvigionamento e
apparecchiature gestione materiali

Registro collaudi

Rapporto di Taratura

Piano di conferma metrologica
Scheda manutenzione preventiva
apparecchiature

Unita operative
Unita operative
Unita operative
Unita operative




Scheda identificativa apparecchiature

Unita operative

Rapporti di Manutenzione ditte esterne

E Unita operative

Contratti di Manutenzione
Apparecchiature

I Approvvigionamento
gestione materiali

Inventario delle apparecchiature

I Unita operative

DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALLA

GESTIONE DEL SQ

Verbali riesame SQ

I Direzione - SAQ

Rapporto sullo stato della Qualita

SAQ - Direzione

Rapporto di non conformita

| SAQ

Attestazione di Addestramento e
Formazione

[ Unita operative

Rapporto Verifica Ispettiva interna I SAQ
Rapporti di Verifica Ispettiva esterna E SAQ
Liste di distribuzione I SAQ
Registro [ SAQ
non conformita

Moduli di registrazione azioni correttive || SAQ
e preventive

Elenco procedure attive I SAQ

DOCUMENTAZIONE RELATIVA AL PERSONALE

Schede di qualifica e addestramento

I | Unita operativa




Identificazione documento Origine Archiviazione
Elenco abilitazioni I Unita operativa
Attestati di partecipazione a corsi e E Unita operativa
convegni

Verbali riunioni interne di formazione del |1 Unita operativa
personale

Fascicoli del personale I Unita operativa
DOCUMENTAZIONE RELATIVA Al CAMPIONI

Verbale di accompagnamento campioni |E Accettazione centralizzata
Moduli invio Campioni I Unita operative

Fogli di Lavoro I Unita operative
Registro gestione campioni non idonei |1 Unita operative
Registro gestione controcampioni I Unita operative
DOCUMENTAZIONE RELATIVA Al REAGENTI

Registro carico e scarico reagenti

Unita operative

Registro controllo qualita reagenti

Unita operative

Registro di preparazioni delle soluzioni

Unita operative

DOCUMENTAZIONE RELATIVA Al MATERIALI DI RIFERIMENTO

Elenco dei campioni e materiali di
riferimento

Unita operative

Certificati E Unita operative
Certificati di taratura campioni di E SAQ
riferimento

DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALLE PROVE DI CONFRONTO
Carte di controllo I Unita operative
Raccolta dei risultati dei circuiti I Unita operative
Schede di valutazione dei risultati dei I SAQ

circuiti

DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALLE PROVE

Rapporto di Prova

Accettazione centralizzata

Scheda operativa

Unita operative

Dati grezzi derivanti dalle prove

Unita operative

Fascicoli di validazione dei metodi di
prova

Unita operative

DOCUMENTAZIONE RELATIVA AGLI APPROVVIGIONAMENTI

Buono d’ordine per spese economali

Dipartimento Economico
finanziario

Richieste di acquisto apparecchiature e
materiali

Approvvigionamento e
gestione materiali

Richiesta di prelievo prodotti di
magazzino

Unira operative

Identificazione documento

Origine

Archiviazione

Autorizzazione a spedizione tramite
magazzino generale

Dipartimento
Provveditorale Economale




Documento di trasporto I-E Dipartimento
Provveditorale Economale

Ordini ai fornitori I Dipartimento
Provveditorale Economale
Richiesta fabbisogno I Dipartimento
Provveditorale Economale
Documenti relativi alle gare d’appalto I-E Dipartimento

Provveditorale Economale
DOCUMENTAZIONE RELATIVA Al RAPPORTI CON L’UTENZA

Convenzioni [ Dipartimento Economico
Finanzirio

Modulo ricevuta campioni I Accettazione centralizzata

Reclami I-E SAQ — Dipartimento
Provveditorale Economale

Questionario di valutazione dei servizi I SAQ

Riesami dei contratti I Laboratori

Ricevuta riepilogo prestazioni I Accettazione

centralizzata

Legenda origine: | = Interna E = Esterna

4.13.4 MODALITA DI ACCESSO E CONSULTAZIONE DELL'ARCHIVIO DOCUMENTI

L'accesso all'archivio di Sistema é consentito al responsabile del Servizio Assicurazione Qualita o suo
delegato.

L'accesso all'archivio di Unita operativa & consentito alla presenza del responsabile dell'Unita operativa
0 suo delegato. Ogni accesso viene documentato in un registro dove vengono riportati: la data, la firma
di chi accede, la motivazione dell'accesso e il numero del documento consultato. Nel caso si rendesse
necessaria la riproduzione di un documento, questo dovra essere autorizzato dal responsabile dell’unita
operativa e riportato nelle note.



VERIFICHE ISPETTIVE INTERNE

4.14.1 SISTEMA DI VERIFICHE INTERNE

4.14.2 CONTROLLI INTERNI

Edizione n° 1 — Revisione: 2 Data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: inserita verifica tecnica e di sistema e su apposite liste di riscontro

Preparata da: G. Pistone Firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo Firma: Fernando Arnolfo




4.14.1

4.14.2

SISTEMA DI VERIFICHE INTERNE

La PGS 20-AQ-005 "Verifica ispettiva interna" stabilisce che il Responsabile dellAssicurazione
Qualita pianifichi, all'inizio dell'anno, le verifiche interne del Sistema Qualita, per accertare la
conformita alle prescrizioni del presente Manuale.

L'attivita di verifica interna viene svolta almeno una volta allanno per ogni Laboratorio/Sezione/
Ufficio. La verifica viene condotta con due modalita distinte:

- verifica di sistema

- verifica tecnica.

Le verifiche vengono condotte secondo apposite liste di riscontro valutando tutti i punti della norma
ISO 17025:2005

Verifiche supplementari non pianificate possono essere indette qualora:

® sj sospetti I'esistenza di condizioni pregiudizievoli per la qualita di entita tale da richiedere una loro
tempestiva individuazione e risoluzione;

® sia richiesto un supplemento di verifica conseguente all'esecuzione di azioni correttive
precedentemente individuate;

® sja richiesto contrattualmente.

Il Direttore Generale ha il compito di designare le persone che fanno parte del gruppo di verifica,
tenendo presente che il personale prescelto non deve avere alcuna diretta responsabilita
nell'esecuzione delle attivita.

| risultati delle verifiche a cura del Gruppo di Verifica Ispettiva vengono:

o discussi durante la riunione di chiusura della verifica con il Responsabile dell’Unita ed il
personale.
o Documentati in un Rapporto di Verifica e di eventuali non conformita indirizzato al

Responsabile dellUnita operativa interessata, e quindi diffuso dal Referente della qualita al
personale tecnico;

° utilizzati, in caso di scostamenti sfavorevoli dagli obbiettivi, per concordare programmi e
realizzare azioni correttive;
° riportati nel Rapporto sullo Stato della Qualita.

CONTROLLI INTERNI

Il Referente della qualita provvede periodicamente ad effettuare verifiche interne nella propria
Unita operativa.

Le irregolarita risultanti da tali controlli vengono gestite come non conformita interne e
rendicontate dal Referente stesso nello stato della Qualita.

Quando la natura o la gravita delle irregolarita sono pregiudizievoli per la Qualita o rispetto alle
politica IZS il Referente provvede a formalizzare la non conformita in apposito Rapporto (RNC) e
trasmetterlo Al SAQ per le determinazioni conseguenti.




RIESAME DEL SISTEMA QUALITA’

4.15.1 RELAZIONE SULLO STATO DELLA QUALITA’

4.15.2 REVISIONE DEL SISTEMA QUALITA’

Edizione n° 1 — Revisione: 3

Data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: inserimento del tema del miglioramento negli elementi in uscita dal
Riesame del Sistema Qualita e procedura 2012093

Preparata da: G. Pistone

Firma: G. Pistone
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4.15.1 RELAZIONE SULLO STATO DELLA QUALITA’
La PGS 2012093 Redazione dello stato della Qualita e indicatori della Qualita” definisce le
modalita di preparazione del documento sullo stato della Qualita. Tale documento definisce i
principali indicatori della Qualitd peri seguenti fattori chiave:
- Risorse umane
- Fattori Qualita
- Prevenzione
- Azioni correttive
- Valutazioni commerciali
- Risorse materiali
- Futuro dell’'organizzazione
- Ricerca
- Controllo
Tali indicatori consentono il monitoraggio del Sistema Qualita e delle attivita del laboratorio,
sono forniti cosi come previsto dalla PGS 20-AQ-025 "Riesame del Sistema Qualitd" dai
Referenti della Qualita e dal Responsabile del Servizio Qualitdh URP e formazione al Direttore
Generale.

4.15.2 REVISIONE DEL SISTEMA QUALITA'

La PGS 20-AQ-025 "Riesame del Sistema Qualita" stabilisce che il Direttore verifichi se sono
necessarie variazioni al Sistema Qualita in modo da assicurare la sua continua adeguatezza ed
efficacia nel soddisfare la politica della qualita, gli obiettivi dell’lstituto e i requisiti della norma di
riferimento.

A tal scopo viene indetta almeno una volta allanno una riunione, presieduta dal Direttore Generale ,
in cui sono convocati il Responsabile dellAssicurazione Qualita, il Responsabile del Servizio
Sicurezza, i Responsabili di Area Tecnica e Territoriale, il Direttore Amministrativo e vengono
discussi, in maniera non limitativa:

adeguatezza delle politiche

rapporti dalla direzione e dal personale addetto alla supervisione
valutazione delle azioni correttive e preventive

esiti degli audit interni recenti

valutazioni da parte di organismi esterni

risultati di confronti interlaboratorio o di prove valutative;

ogni variazione nel volume e nel tipo di lavoro;

reclami

informazioni di ritorno al cliente

raccomandazioni per il miglioramento.
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Viene affidato al Responsabile del Servizio Qualitd e URP il compito di redigere il rapporto relativo
al riesame del Sistema di Qualita.




SEZIONE 5

REQUISITI TECNICI



GENERALITA’

5.1.1 GENERALITA’

Edizione n° 1 — Revisione: 1 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: Aggiunto monitorando

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo

5.1.1 GENERALITA’

5.1.1 Molti elementi influenzano la validita dei risultati di prova prodotti dal laboratorio; in questa sezione

vengono definite le modalitd con cui questi fattori vengono gestiti dall’lstituto allo scopo di tenere



sotto controllo e monitorando I'affidabilita e la correttezza delle prove e nel contempo definire e

misurare il grado di contributo di tali fattori sull’incertezza totale dei metodi utilizzati.

| principali fattori considerati sono:

- fattori umani;

- condizioni ambientali;

- metodi di prova e metodi di validazione
- apparecchiature

- riferibilitd delle misure

- campionamento

- manipolazione dei prodotti da provare
- assicurazione Qualita dei risultati

- rapporti di prova



PERSONALE

5.2.1 GENERALITA’
5.2.2 REQUISITI MINIMI DI QUALIFICA
5.2.3 ADDESTRAMENTO E FORMAZIONE

5.2.4 REGISTRAZIONI SUL PERSONALE

Edizione n° 1 — Revisione: 2 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: eliminazione referenti apparecchiature e responsabile di staff e
coordinatore Area Sanitaria .Inserito requisiti Direttore Generale,Sanitario, Amministrativo.

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




5.2.1 GENERALITA’

Lo scopo di questa sezione €' quello di:

definire i requisiti essenziali per ricoprire le diverse funzioni all'interno dell’Istituto;
assegnare la responsabilita per l'istruzione e formazione del personale.

5.2.2 REQUISITI MINIMI DI QUALIFICA

Direttore Generale

Il Direttore Generale € nominato con delibera della Giunta Regionale del Piemonte, d’intesa con
le Regioni Liguria e Valle d’Aosta.

Per ricoprire la carica di Direttore Sanitario devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

Medico veterinario che non abbia compiuto il sessantacinquesimo anno di eta ed in possesso
di documentata attivita professionale di direzione tecnico-scientifica, con esperienza
dirigenziale maturata per un periodo non inferiore a cinque anni nei settori pubblico o privato
della sanita veterinaria

Direttore Amministrativo

Il Direttore amministrativo € un laureato in discipline giuridiche o economiche che non abbia
compiuto il sessantacinquesimo anno di eta e sia in possesso di documentata attivita
professionale di direzione techica e amministrativa, con esperienza dirigenziale maturata per
un periodo non inferiore a cinque anni in enti o strutture pubbliche o private.

Per ricoprire la carica di Responsabile di Area Tecnica e Territoriale devono essere soddisfatti, a
seconda della tipologia di area, i seguenti requisiti:

> & o o

Laurea in Medicina Veterinaria o

Laurea in: Chimica o C.T.F. o Scienze Biologiche o Farmacia

Iscrizione all’albo professionale, ove esistente

Anzianita di servizio di sette anni, di cui cinque nella disciplina o disciplina equipollente, e
specializzazione nella disciplina o in una disciplina equipollente ovvero anzianita di servizio di
dieci anni nella disciplina

Requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 484.

Per ricoprire la carica di Responsabile di Laboratorio devono essere soddisfatti, a seconda della
tipologia di area, i seguenti requisiti:
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Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483 o
Laurea in: Chimica o C.T.F. o Scienze Biologiche o Farmacia oltre ai requisiti previsti dal D.P.R.
10 dicembre 1997, n. 483.




+ Iscrizione all'albo.
+ Anzianita di servizio di cinque anni (CCNL)

Per ricoprire la carica di Responsabile dell’Accettazione devono essere soddisfatti i seguenti
requisiti:

+ Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483
¢ Iscrizione all’albo.
+ Anzianita di servizio di cinque anni (CCNL)

Per ricoprire la carica di Responsabile di Sezione devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

¢ Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483
¢ |Iscrizione all’albo dell’'Ordine.
¢ Anzianita di servizio di cinque anni(CCNL)

Per ricoprire la carica di Dirigente professionale devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

¢ Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483 o

¢ Laurea in: Chimica o C.T.F. o Scienze Biologiche o Farmacia oltre ai requisiti previsti dal D.P.R.
10 dicembre 1997, n. 483.

+ Iscrizione all’albo dell’Ordine dei Medici, Veterinari, Biologi ove richiesto.

Per ricoprire la carica di Responsabile dell’Assicurazione della Qualita devono essere soddisfatti i
seguenti requisiti:

¢ Diploma di Laurea piu almeno 4 anni di esperienza lavorativa di cui almeno 2 anni nel settore
Qualita

oppure

¢ Diploma di Scuola Media Superiore (Licenza liceale o lIstituto tecnico) piu almeno 10 anni di
esperienza lavorativa di cui almeno 5 anni nel settore Qualita

+ formazione specialistica nel settore Sistemi Qualita normative UNI CEIl EN ISO/IEC 17025, UNI
EN ISO 9001 e UNI EN ISO 19011.

¢ avere superato I'esame per Valutatori dei Sistemi Qualita.

Per ricoprire la carica di Responsabile del Centro di Referenza devono essere soddisfatti i
seguenti requisiti:

+ Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483
¢ Anzianita di servizio di cinque anni (CCNL)

Per ricoprire la funzione di Addetto alle prove devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

come Tecnico sanitario di Laboratorio biomedico (DM 745/1994):

+ Diploma di Scuola Media Superiore ;

+ Diploma di Laurea di Tecnico di Laboratorio Medico o Corso di abilitazione alla professione di
Tecnico di Laboratorio;



come Assistente tecnico. - Perito Chimico
+ Diploma di Perito Chimico

Per ricoprire la funzione di Valutatore Interno del Gruppo di Verifica devono essere soddisfatti i

seguenti requisiti:

¢ Laurea o Diploma di Scuola Media Superiore

+ Corso di formazione specifico su norme: UNI CEl EN ISO/IEC 17025, UNI EN ISO 9001 e UNI
EN ISO 19011

¢+ Competenza tecnica nei campi di verifica (sanitario, chimico, amministrativo, sistema qualita).

Per ricoprire la funzione di Addetto alle Tarature devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:
¢ Diploma di Scuola Media Superiore ad indirizzo tecnico-scientifico;
¢ Corso di formazione teorico-pratico sulla metrologia.

Per ricoprire la funzione di Coordinatore della Metrologia devono essere soddisfatti i seguenti
requisiti:
+ Diploma abilitante: diploma di maturita ad indirizzo tecnico-scientifico;

¢ 5 anni di esperienza lavorativa in Istituto di Torino, con almeno 3 anni di attivita nellarea
metrologica;

Formazione specialistica di tipo metrologico fornita da enti riferibili;
Superamento del test di qualifica interno all’'Istituto.
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Per ricoprire la funzione di Verificatore Tecnico devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

¢ Laurea in Medicina Veterinaria e requisiti previsti dal D.P.R. 10 dicembre 1997, n. 483 o

¢ Laurea in: Chimica o C.T.F. o Scienze Biologiche o Farmacia oltre ai requisiti previsti dal D.P.R.
10 dicembre 1997, n. 483.

+ Scuola di specializzazione e 2 anni di esperienza lavorativa nel settore o dottorato di ricerca e 5
anni di esperienza nel settore.

Per ricoprire la carica di Referente della Qualita devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

¢ Diploma di Laurea piu almeno 2 a anni di esperienza lavorativa nel settore di competenza
pubblico o privato.

Oppure

¢ Diploma di Scuola Media Superiore piu almeno 3 anni di esperienza lavorativa nel settore di
competenza pubblico o privato.

+ formazione specialistica nel settore Sistemi Qualita normative UNI CEI EN ISO/IEC 17025, UNI
EN ISO 9001 e UNI EN ISO 19011.

+ Superamento test di qualifica interno.

5.2.3 ADDESTRAMENTO E FORMAZIONE
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La procedura PGS 20-AQ-013 "Formazione e addestramento del personale”, prescrive che il
personale venga addestrato mediante:

- corsi di formazione su attivita regolate dal Sistema Qualita;

- corsi di formazione sulle attivita specifiche;

- corsi di addestramento sulle procedure operative emesse dai Laboratori/Sezioni e sui metodi di
prova.

Tali corsi possono essere sia interni che esterni.
Personale neoassunto

Il personale neoassunto viene guidato allinterno dell’lstituto, per prendere conoscenza
dellorganizzazione, dello sviluppo delle attivita in corso nelllstituto, delle tecniche utilizzate nelle
attivita in cui andra inserito.

Il periodo di addestramento viene stabilito dal Responsabile dell’Unita operativa con riferimento alla
professionalita e preparazione del nuovo dipendente nonché in relazione alle mansioni cui verra
destinato secondo le modalita definite da specifiche Istruzioni Interne.

Il personale tecnico viene abilitato allo svolgimento delle prove e/o attivita correlate solo a seguito di
superamento di specifico test che comprovi la raggiunta autonomia dello stesso.

La verifica viene effettuata da parte del Responsabile di laboratorio su ogni singola prova o gruppo
omogeneo di prove

Le abilitazioni del personale vengono inserite ed aggiornate di volta in volta sul Documento
Organizzativo dell'Unita operativa.

Periodicamente il Responsabile provvede al riesame delle prestazioni ( mantenimento della Qualifica
degli operatori ) di tutto il personale tecnico attraverso la valutazione dei risultati di prove di ripetibilita
e riproducibilita.

Motivazione

Il personale di ogni Unitd operativa viene adeguatamente informato circa gli scopi, gli obiettivi
qualitativi ed i mezzi tecnici relativi alle attivita di propria competenza, i principi attuativi nel Sistema
Qualita, le norme, le procedure in vigore.

REGISTRAZIONI SUL PERSONALE

Ciascuna Unita operativa raccoglie e conserva i curricula del proprio personale e la relativa
documentazione. Tale documentazione comprende tutti i documenti ritenuti utili alla descrizione del
curriculum di ogni persona inserita nella Sezione: copia del titolo di studio, attestati di partecipazione
ad attivita di formazione ed aggiornamento, iscrizioni a convegni, partecipazione a gruppi di lavoro,
ecc.

| curricula vengono aggiornati ogni anno



LUOGO DI LAVORO E CONDIZIONI AMBIENTALI

5.3.1 SCOPO

5.3.2 GENERALITA’

5.3.3 ACCESSO

5.3.4 CONDIZIONI AMBIENTALI

5.3.5 SICUREZZA

Edizione n° 1 — Revisione: 1 data: 31 Agosto 2007

Motivo della revisione: inserimento delle modalita di bonifica e disinfezione delle superfici
di lavoro, pavimenti, pareti ed attrezzature.

Preparata da: G. Pistone firma: G. Pistone

Approvata da: Fernando Arnolfo firma: Fernando Arnolfo




5.3.1 SCOPO

Lo scopo di questa sezione e quello di descrivere le modalita adottate dall’Istituto per assicurare le
condizioni ambientali e di pulizia richieste per le aree destinate alle prove.

5.3.2 GENERALITA'

53.4
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Le condizioni ambientali nei locali destinati all'esecuzione di prove ed analisi, nonche al deposito di
campioni, materiali di consumo e nell'archivio campioni e materiale tecnico-scientifico, vengono
tenute sotto controllo ove necessario.

Il mantenimento delle condizioni di pulizia &€ assicurato da interventi di un‘impresa appaltatrice.
Il contratto definisce le attivita da eseguire e la frequenza degli interventi.

5.3.3 ACCESSO

La PGS 20-AQ-010 “Controllo accesso” regolamenta l'ingresso delle persone esterne in Istituto
(Sede e Sezioni) prevedendo la loro registrazione all'ingresso e la dotazione di PASS.

Per il personale esterno addetto alle manutenzioni viene redatto apposito registro.

I nominativi degli addetti alle pulizie sono riportati in un elenco trasmesso a tutti i Responsabili.
L’accesso alle aree di prova € consentito esclusivamente al personale autorizzato dal Responsabile
del Laboratorio.

Eventuali visitatori possono accedere a tali aree solo se autorizzati e accompagnati dal Responsabile
di Laboratorio o suo delegato; vengono comungue riportati in apposito registro la data, l'ora di
ingresso e di uscita e le generalita.

CONDIZIONI AMBIENTALI

I locali dove sono installate le apparecchiature di prova, in funzione di quanto richiesto nei rispettivi
manuali d’'uso, sono equipaggiati, ove necessario, con gli opportuni sistemi di climatizzazione e
filtraggio atti a mantenere le condizioni ambientali stabilite per la corretta esecuzione delle prove e a
garantire la validita dei loro risultati. La manutenzione degli impianti e affidata a ditte esterne.

La PGS 201z070: “Bonifica e disinfezione” definisce i principi generali di bonifica e disinfezione delle
superfici di lavoro, di pavimenti, pareti ed attrezzature.

Al fine di ridurre i rischi di contaminazione crociata nelle aree di prova si provvede a:

separare le aree destinate a: ricevimento e immagazzinamento campioni, preparazione dei
campioni, preparazione dei terreni colturali e smaltimento rifiuti;

effettuare bonifiche periodiche e relativo monitoraggio dellefficacia;

differenziare i tempi di esecuzione rispetto ai rischi di influenza tra le prove.

SICUREZZA



Il Servizio Prevenzione e Protezione (SPP) & istituito nei modi e nei tempi previsti dal D.Lgs. 626/94
e successive modificazioni.

Esso si occupa principalmente di:

- prevenzione incendi ed evacuazione

- pronto soccorso

- sicurezza da rischi biologici

- sicurezza da rischi chimici

- consulenza al Datore di Lavoro su strutture e procedure di sicurezza

Le modalita operative attraverso le quali il Servizio garantisce che vengano prese precauzioni
sanitarie e di sicurezza conformemente alle norme internazionali e nazionali (D.L. 626/94) allinterno
dei Laboratori/Sezioni e Uffici. sono descritte nella PGS 20-AQ-012 “Servizio di Prevenzione e
Protezione”.
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5.4.3

GENERALITA’

L’Istituto adotta metodi di prova redatti da autorevoli Organizzazioni nazionali ed internazionali;
guando la normativa risulta carente o a fronte di richieste specifiche da parte del Cliente, redige
metodi propri che comunque sottopone ad adeguata validazione.

Per quanto riguarda le procedure adottate nelle diverse fasi di prova l'lstituto, ove possibile, adotta
metodologie mutuate da rilevanti pubblicazioni e/o da riviste scientifiche.

Le procedure di manutenzione/taratura delle apparecchiature sono elaborate da parte dei referenti
delle stesse a partire dal manuale degli strumenti e integrate con materiale e informazioni derivanti
dai corsi specialistici.

Per i metodi di prova da ritenersi obsoleti “ il gruppo tecnico IZS ” propone , previa
autorizzazione da parte del Direttore Generale , il ritiro dai luoghi di lavoro cosi come
previsto dalla PGS 20AQ001 “Approvazione, revisione, distribuzione dei documenti
controllati”.

Il personale dell’lstituto ha la disposizione di conservare scrupolosamente e in luogo facilmente
accessibile e consultabile, i documenti a loro assegnati tra cui i metodi di prova, procedure di lavoro,
ecc.

SCELTA DEI METODI

L’Istituto esegue prove di tipo sierologico, microbiologico, chimico, anatomo-patologico e di
biologia molecolare indirizzate alle attivita di controllo degli alimenti e alla salute animale.

L’Istituto utilizza principalmente metodi normati da organizzazioni nazionali (UNICHIM,UNI,
CNR, AFNOR ecc.) ed internazionali (ISO, EN, AOAC, FIL-IDF ecc.) oltre a recepire metodi ufficiali
di analisi emessi sulle Gazzette Ufficiali della Repubblica Italiana quando richiesto dal Cliente o
previsto dalla legge.

| progetti di Norma I1SO (FDIS), IEC (FDIS), CEN e CENELEC (PREN e PRENV) ed ETSI
(FINAL DRAFT PRETS) nella forma sottoposta al voto finale possono essere citati come Norme di
riferimento.

METODI SVILUPPATI DAL LABORATORIO
In assenza di metodi normalizzati, I'lstituto utilizza metodi sviluppati internamente; in tal caso i metodi
vengono validati.

5.4.3.1 Pianificazione e gestione dell’attivita di sviluppo di nuovi metodi

54.4

L’Istituto mantiene un ampio campo di collaborazione con Universita, Ministero della Salute, Istituto
Superiore di Sanita, Centri di Ricerca nazionali e internazionali, UNI e altri 1.Z.S con i quali effettua
ricerche finalizzate allo sviluppo di nuove metodiche analitiche.

Per ogni ricerca viene definito un dirigente sanitario responsabile che, in collaborazione con il
Dipartimento Economico Finanziario cura la rendicontazione delle stesse.

METODI NON NORMATI






