Dir. A14000 - Sett. A1409A – Allegato 16.3 – prisa 2018 Rapporto di AUDIT SUI LABORATORI

AUDIT SUI LABORATORI CHE EFFETTUANO ANALISI PER L’AUTOCONTROLLO DELLE IMPRESE ALIMENTARI E MANGIMISTICHE:
LABORATORIO: 

RAPPORTO DI AUDIT n. 
OBIETTIVI DELL’AUDIT:
· Ottemperare al mandato del Piano Regionale Integrato di Sicurezza Alimentare PRISA 2015-2018

· Verificare l’iscrizione negli elenchi regionali istituiti ai sensi dell’art. 3 dell’Accordo 78/CSR/2010 e relativi atti regionali di recepimento;

· Verificare il mantenimento dei requisiti previsti per l’iscrizione nell’elenco regionale, ivi compreso l’esito delle visite ispettive dell’organismo di accreditamento;

· Verificare l’accreditamento delle prove eseguite dai laboratori iscritti negli elenchi regionali istituiti ai sensi dell’art. 3 dell’Accordo 78/CSR/2010 e relativi atti regionali di recepimento, relativamente alle analisi effettuate per le imprese alimentari nell’ambito di quanto previsto nelle procedure di autocontrollo;

· Verificare l’aggiornamento e comunicazione delle prove accreditate o in corso di accreditamento e del relativo campo di applicazione, esito delle verifiche periodicamente effettuate dall’organismo di accreditamento, ivi comprese le eventuali revoche o sospensioni di prove accreditate e di chiusura del procedimento di accreditamento e delle variazioni della ragione sociale del laboratorio;

· Verificare l’aggiornamento e comunicazione di altri eventuali dati richiesti dalle Regioni nell’ambito dei recepimenti dell’Accordo 78/CSR/2010;

· Verificare la tracciabilità dell’esito analitico e modalità di comunicazione delle prove eventualmente affidate ad altri laboratori che esercitano l’attività sul territorio nazionale iscritti negli elenchi regionali ovvero ad altri laboratori comunitari o extracomunitari accreditati da parte di un Ente di accreditamento firmatario degli accordi di mutuo riconoscimento EA MLA o MRA ILAC;

· Verificare la produttività del laboratorio (ad esempio tecniche applicate, congruità attività/risorse, requisiti gestionali e tecnici, registrazioni, archiviazioni, riferibilità, rintracciabilità, gestione dell’esito analitico, gestione terreni, soluzioni e reagenti, valutazione dell’approvvigionamento di materiali di consumo, reagenti, soluzioni e terreni colturali, correlazione tra esito riportato nel rapporto di prova e registrazioni su ”fogli di lavoro”, verifica dei tempi di risposta, ecc.);

· Verificare la gestione dei campioni, all’accettabilità degli stessi da parte del laboratorio, ai flussi informativi ed ai tempi di comunicazione dell’esito delle prove.
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	Date svolgimento audit
	Orario svolgimento audit

	
	


	Laboratorio analisi visitato
	Indirizzi

	
	 


Personale del laboratorio coinvolto nella verifica ispettiva
	
	

	
	

	
	


PREMESSA
Verifica risoluzione Raccomandazioni rilevate nel precedente audit

	Riferimento raccomandazioni
	Evidenze oggettive dell’attuazione delle azioni correttive
	Data attuazione dell’azione correttive
	Evidenze oggettive dell’efficacia dell’azione correttiva

	


RISULTANZE
1. Stato iscrizione nell’elenco regionale (78/CSR/2010, Art. 4 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.1)

1.1 Iscrizione presso l’elenco regionale dei laboratori di analisi che effettuano prove analitiche relative all’autocontrollo per le industrie alimentari.

1.2  Rispetto della tempistica per l’ottenimento dell’accreditamento con ACCREDIA per le relative prove o gruppi di prove.

Risultanze su  “Verifica stato iscrizione nell’elenco regionale”
2. Dati di iscrizione nell’elenco regionale (78/CSR/2010, Art. 4 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 9)
2.1 Verifica della  corrispondenza tra i dati identificativi dell’impresa (denominazione societaria, ragione sociale, contatti), del titolare/legale rappresentante del laboratorio, della sede legale e/o operativa, del numero di accreditamento presenti sul sito Accredia e  quelli comunicati in Regione.

2.2 Corrispondenza della destinazione dei locali e della disposizione delle attrezzature con la planimetria trasmessa alla Regione.

	


2.3 Disponibilità  dell’elenco delle prove accreditate ACCREDIA.
Risultanze su “Verifica dati di iscrizione nell’elenco regionale “
3. Requisiti di accreditamento (78/CSR/2010, Art. 4)

3.1 Corrispondenza dell’elenco delle matrici e delle prove accreditate individuate nella banca dati di Accredia e/o comunicate all’Autorità Competente regionale con quelle in possesso del laboratorio.

3.2 Corrispondenza tra le prove eseguite per le imprese alimentari e quelle prove accreditate.

Risultanze su “Verifica requisiti di accreditamento”
4.  Ricorso a laboratori terzi (analisi affidate a laboratori esterni) (78/CSR/2010, Art. 2, comma 2 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.2) 

4.1 Verifica dei requisiti del/dei laboratorio/i esterno/i :  iscrizione presso l’elenco regionale (della Regione competente per territorio) dei laboratori di analisi che effettuano prove analitiche relative all’autocontrollo per le industrie alimentari.

4.2  Verifica della documentazione comprovante i requisiti dei laboratori affidatari e gli eventuali contratti o convenzioni a tal fine stipulati.

4.3 Verifica della documentazione comprovante che le analisi oggetto dell’affidamento sono comprese nell’elenco delle prove accreditate presenti nella banca dati di ACCREDIA e/o comunicate all’Autorità Competente regionale dal laboratorio affidatario.

4.4 Corretta  comunicazione all’OSA, da parte del laboratorio affidante dell’esito delle prove analitiche affidate a laboratori terzi.

Risultanze su “Ricorso a laboratori terzi (analisi affidate a laboratori esterni)”
5.  Obblighi di comunicazione alla Regione (78/CSR/2010, Artt. 4 e 5 - 84/CSR/2015, Allegato A, § 12.3)

5.1   Comunicazione , negli ultimi 12 mesi, da parte del titolare/legale rappresentante della Società o Ente che gestisce il laboratorio alla Regione dell'esito delle verifiche periodicamente effettuate da ACCREDIA e dell'eventuale aggiornamento delle matrici e delle specifiche prove accreditate o in corso di accreditamento.

5.2  Comunicazione , negli ultimi 12 mesi, da parte  del titolare/legale rappresentante del laboratorio alla Regione dell’eventuale variazione della ragione sociale della Società o Ente.

5.3 Comunicazione, negli ultimi 12 mesi, da parte  del titolare/legale rappresentante del laboratorio alla Regione dell’eventuale variazione della sede operativa del laboratorio e presentazione di una nuova istanza per l’aggiornamento dell’iscrizione.

Risultanze su “Obblighi di comunicazione alla Regione”
6  Requisiti contrattuali tra il laboratorio e l’OSA (78/CSR/2010, Art. 6 - 84/CSR/2015, Allegato A, §12.5)

6.1 Presenza di  contratto scritto che regola i rapporti con gli OSA.

6.2 Indicazione nel contratto dei metodi di prova utilizzati.

6.3   Indicazione nel contratto in merito alle responsabilità del prelievo.

6.4  Presenza di indicazioni documentate sui criteri di accettabilità del campione per le singole prove/matrici, in caso di prelievo effettuato dall’OSA/OSM.

6.5   Presenza di informazioni relative ai tempi di comunicazione degli esiti delle prove.

Risultanze su “Requisiti contrattuali tra il laboratorio e l’OSA”
7.  Requisiti del laboratorio e attendibilità del dato analitico (84/CSR/2015, Allegato A, § 12.4)

       Prova campionata: _______________________________________________________________
7.1 Numero di analisi per la prova campionata eseguite annualmente dal laboratorio.

7.2 Numero di clienti per i quali il laboratorio esegue annualmente analisi per la prova campionata.

7.3 Rispetto, da parte del laboratorio, delle disposizioni legislative relative al campionamento ed alla preparazione del campione.

7.4  Adeguatezza della strumentazione utilizzata per la prova campionata e ove richiesto, taratura e/o manutenzione e controllo di buon funzionamento effettuati in modo corretto.

7.5 Corretta gestione dei reagenti e di tutti i materiali necessari per l’esecuzione della prova campionata. 

7.6  Personale che esegue la prova campionata in numero sufficiente e qualificato.

7.7 Utilizzo da parte del laboratorio dei metodi analitici previsti dalla normativa comunitaria e/o nazionale.

7.8  Presenza ed utilizzo di una procedura per la corretta gestione interna dei campioni (rintracciabilità/ tracciabilità del dato analitico, corrispondenza tra campione e rapporto di prova) e per la validazione/emissione del Rapporto di Prova.

7.9 Applicazione, da parte del laboratorio,  di  procedure di controllo per monitorare la validità della prova.

7.10 Corrispondenza tra le informazioni, fornite ai clienti, relative ai tempi di comunicazione degli esiti delle prove e i Rapporti di Prova (RdP) esaminati.

7.11 Presenza del “Registro delle non conformità analitiche” (Nota regionale prot. 2523/DB2002 del 26/01/2012, allegato 6) o di altra idonea modalità di registrazione delle non conformità.

Risultanze su “Requisiti del laboratorio e attendibilità del dato analitico”
CONCLUSIONI GENERALI
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LISTA DISTRIBUZIONE DEL RAPPORTO DI AUDIT
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Laboratorio auditato
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