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AREA SANITARIA - ELENCO DEI PROCESSI

AREA DI RISCHIO

PROCESSO

DESCRIZIONE DEL PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

UNITA' ORGANIZZATIVA COMPETENTE

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Attivita analitica in regime di diritto

pubblico

I campioni conferiti dalla Autorita Sanitaria pubblica sono accetatti e registrati
(Applicativi lims in uso) secondo procedure codificate dal SQ (PG00/06 - PG00/019). |
campioni sono conservati fino a inizio prove, analizzati secondo metodi di prova
codificati, previa eventuale attuazione delle indicazioni previste in termini di diritto alla
difesa degli interessati (PG0O0/33). | risultati delle analisi sono trasferiti negli applicativi
lims in modalita manuale o automatica ed il rapporto di prova prodotto viene firmato
digitalmente e trasmesso tramite canali informativi codificati con I'Autorita sanitaria. Le
aliquote rimanenti, ove presenti, sono stoccate e conservate con tempi e modi
codificati. Dopo la refertazione delle analisi i campioni analizzati sono smaltiti secondo
PG00/016. Nel processo sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti
sanitari. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente della Struttura che eroga la
prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice).

Accettazione del campione da analizzare e
registrazione

GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA E SEDI
TERRITORIALI

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
emissione del rapporto di prova

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Smaltimento campioni

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Consulenza/parere su richiesta
dell'Autorita Sanitaria Pubblica

L'autorita sanitaria richiede formalmente o informalmente ad una struttura I'espressione di un
parere sanitario. La struttura, se competente, prende in carico la richiesta e fornisce il parere. In
caso contrario trasmette la richiesta ad altra struttura competente o alla Direzione Sanitaria.
L'attivita viene inserita negli applicativi lims in uso o in alternativa viene prodotta una risposta
trasmessa in modo formale (protocollo) o informale (email), in analogia alla modalita di
ricezione. Nel processo sono coinvolti dirigenti sanitari ed eventualmente anche i tecnici di
laboratorio del comparto se si prevede a supporto del parere la esecuzione di attivita analitica di
laboratorio. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente della Struttura che eroga la
prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice)

Fornitura della consulenza e rilascio del parere
scritto

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Gestione del sistema Classyfarm

Il sistema Classyfarm, formalmente istituito con d.lgs. n.136/2022 e la cui gestione ¢ attribuita a
IZSLER, costituisce lo strumento a disposizione delle Autorita competenti per la categorizzazione
degli allevamenti in base al rischio. Il processo in capo all'lstituto si caratterizza nella
predisposizione e messa a disposizione degli strumenti tecnici ed informatici per la raccolta e la
categorizzazione delle informazioni relative agli allevamenti derivanti sia dall'attivita di
autocontrollo che dall'attivita di sorveglianza delle autorita competenti. Attraverso adeguato
sistema informativo, IZSLER assicura il pieno funzionamento del sistema. Il sistema garantisce la
verifica dei prerequisiti ai fini della corretta applicazione del "Sistema di qualita nazionale per il
benessere animale" (SQNBA) di cui al dm n.341750/2022. Nel processo di gestione del sistema
sono coinvolti dirigenti sanitari e personale del comparto, oltre che dirigente analista e
personale dei sistemi informativi.

Predisposizione di strumenti di valutazione e
categorizzazione in base al rischio

SEDE TERRITORIALE DI BRESCIA; REPARTO PRODUZIONI E CONTROLLO
BIOLOGICO; SISTEMI INFORMATIVI.




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

DESCRIZIONE DEL PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

UNITA' ORGANIZZATIVA COMPETENTE

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria

Pubblica

L'autorita sanitaria richiede formalmente ad una struttura la partecipazione ad un sopralluogo
presso un operatore del territorio. La struttura, se competente, partecipa al sopralluogo tramite
un proprio esperto o trasmette la richiesta alla struttura di competenza o alla Direzione
Sanitaria. Nel corso del sopralluogo I'Autorita competente puo eseguire dei campionamenti che
vengono accettati e registrati (Applicativi lims in uso) secondo procedure codificate dal SQ
(PG00/06 - PG00/019). Anche il sopralluogo e registrato a Darwin. In seguito al sopralluogo, in
caso di richiesta formale, I'esperto IZSLER rilascia un resoconto delle risultanze. Nel processo
sono coinvolti dirigenti sanitari. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente della
Struttura che eroga la prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice).

Esecuzione del sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto

privato

| campioni conferiti in regime di diritto privato sono accettati e registrati (Applicativi
lims in uso) secondo procedure codificate dal SQ (PG00/06 - PG00/019). | campioni sono
conservati fino a inizio prove, analizzati secondo metodi di prova codificati. | risultati
delle analisi sono trasferiti nell'applicativo lims in uso in modalita manuale o automatica
ed il rapporto di prova prodotto viene firmato digitalmente e trasmesso al destinatario
tramite canali informativi codificati e concordati. Dopo la refertazione delle analisi i
campioni analizzati sono smaltiti secondo PG00/016. Nel processo sono coinvolti tecnici
di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari. La Responsabilita del processo ricade sul
Dirigente della Struttura che eroga la prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o
Semplice).

Accettazione del campione da analizzare e
registrazione

GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA E SEDI
TERRITORIALI

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori)

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Smaltimento campioni

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Attivita analitica per pagamento latte

qualita

| campioni conferiti in regime di diritto privato sono accettati e registrati (Applicativi lims in uso)
secondo procedure codificate dal SQ (PG00/06 - PG00/019) . | campioni sono conservati fino a
inizio prove ed analizzati secondo metodi di prova codificati. | risultati delle analisi sono trasferiti
nell'applicativo in uso in modalita automatica ed il rapporto di prova prodotto viene firmato
digitalmente e trasmesso al destinatario tramite canali informativi codificati e concordati. | dati
relativi alla attivita pagamento latte qualita vengono trasferiti ai data base regionali tramite
sistemi codificati. Dopo la refertazione delle analisi i campioni analizzati sono smaltiti secondo
PG00/016. Nel processo sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto sanitario e dirigenti
sanitari. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente della Struttura che eroga la
prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice)

Accettazione del campione da analizzare

REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA

Esecuzione di esami di laboratorio per
pagamento latte qualita

REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA

Smaltimento campioni

REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

DESCRIZIONE DEL PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

UNITA' ORGANIZZATIVA COMPETENTE

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Un soggetto privato richiede un'attivita di consulenza tecnica alla struttura. La struttura, se
competente, prende in carico la richiesta e fornisce il parere. In caso contrario trasmette la
richiesta ad altra struttura competente o alla Direzione Sanitaria. L'attivita viene inserita e
registrata (Applicativi lims in uso) per I'emissione della fattura secondo le tariffe codificate. In
alternativa tale attivita puo essere regolata da convenzioni e/o contratti con compensi extra-
tariffario concordati e contrattualizzati. Nel processo sono coinvolti dirigenti sanitari ed
eventualmente anche i tecnici di laboratorio del comparto se si prevede a supporto del parere la
esecuzione di attivita analitica di laboratorio. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente
della Struttura che eroga la prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice)

Fornitura della consulenza e redazione parere

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Sopralluogo su richiesta di privati

Un soggetto privato richiede un'attivita di sopralluogo alla struttura. La struttura, se
competente, prende in carico la richiesta ed esegue il sopralluogo. In caso contrario trasmette la
richiesta ad altra struttura competente o alla Direzione Sanitaria. L'attivita viene inserita e
registrata (Applicativi lims in uso) per I'emissione della fattura secondo le tariffe codificate.
Eventuali campioni disposti dal richiedente vengono accettati e registrati nell'applicativo in uso.
In seguito al sopralluogo, in caso di richiesta, |'esperto IZSLER rilascia un resoconto delle
risultanze. Nel processo sono coinvolti dirigenti sanitari. La Responsabilita del processo ricade
sul Dirigente della Struttura che eroga la prestazione (Dirigente di Struttura Complessa o
Semplice.

Esecuzione del sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA;

Gestione delle attivita di ricerca

Partecipazione a progetti di ricerca
finanziati da fondi pubblici (e da fondi
privati per finalita pubbliche)

La struttura, attraverso un Responsabile Scientifico, partecipa ad un bando pubblico. Nella
valutazione delle proposte progettuali della ricerca corrente, la Direzione Sanitaria si avvale di un
gruppo di referee esterni esperti nelle aree di interesse dei progetti presentati. In caso di
finaziamento del progetto la struttura svolge le attivita previste dallo stesso, ripettando la
programmazione all'interno di un budget definito. Qualora il progetto richieda il coinvolgimento
di soggetti privati, nella fornitura di campioni nell'ambito delle attivita analitiche previste, i
risultati che ne derivano possono essere condivisi con il soggetto coinvolto strettamente nei
limiti delle attivita previste dal progetto. Al termine del progetto viene redatta una relazione
finale scientifica, preceduta da una relazione intermedia ove richiesta, e una rendicontazione
contabile. Nel processo sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari
oltre a personale addetto alla ricerca. La Responsabilita del processo ricade sul Responsabile
Scientifico del Progetto.

Progettazione (IZSLER CAPOFILA),
realizzazione, rendicontazione

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA;
GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE,
BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Gestione delle attivita di ricerca

Attivazione e gestione dei progetti di
ricerca autofinanziati

La struttura attraverso un Responsabile Scientifico predispone il progetto e lo presenta alla
Direzione. Nella valutazione delle proposte progettuali della ricerca autofinanziata la Direzione
Sanitaria si avvale di un gruppo di referee esterni esperti nelle aree di interesse dei progetti
presentati. In caso di approvazione del progetto la struttura svolge le attivita previste dallo
stesso, ripettando la programmazione, all'interno di un budget definito. Qualora il progetto
richieda il coinvolgimento di soggetti privati nella fornitura di campioni nell'ambito delle attivita
analitiche previste, i risultati che ne derivano possono essere condivisi con il soggetto coinvolto
strettamente nei limiti delle attivita previste dal progetto. Al termine del progetto viene
prodotta una relazione finale scientifica ed una rendicontazione contabile. Nel processo sono
coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari oltre ad eventuale personale
addetto ala ricerca. La Responsabilita del processo ricade sul Responsabile Scientifico del
Progetto.

Progettazione, realizzazione e rendicontazione

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA;
GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE,
BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

DESCRIZIONE DEL PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

UNITA' ORGANIZZATIVA COMPETENTE

Gestione delle attivita di ricerca

Progetti di ricerca commissionati da enti

privati

La struttura riceve da parte di un soggetto privato la richiesta di svolgere un'attivita di ricerca
commissionata. La struttura attraverso un Responsabile Scientifico presenta alla Direzione un
progetto di ricerca il cui corrispettivo "esterno" viene negoziato con il privato che commissiona
la ricerca. In caso di approvazione del progetto la struttura svolge le attivita previste dallo stesso,
rispettando la programmazione e mantenendo le spese all'interno "del budget" definito con il
committente esterno. Al termine del progetto viene prodotta una relazione finale scientifica
destinata al committente ed una rendicontazione contabile per la fatturazione. Nel processo
sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari oltre ad eventuale
personale addetto alla ricerca. La Responsabilita del processo ricade sul Responsabile Scientifico
del Progetto.

Progettazione, realizzazione e rendicontazione

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLGIA GENOMICA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E
COMUNICAZIONE

Attivita di sfruttamento dei risultati
della ricerca e della sperimentazione
e altre tecnologie

Gestione della Biobanca

Materiali biologici di diversa natura (cellule, ceppi batterici, virali, sieri, tessuti, organi, etc)
derivanti dalle attivita delle strutture sanitarie, sono verificati, catalogati e stoccati secondo
modalita codificate. | materiali possono essere utilizzzati internamente o ceduti a terzi secondo
modalita e tariffe codificate, ad eccezione degli ibridomi, depositati dal Reparto Virus Vescicolari
e Produzioni biotecnologiche, che possono essere ceduti tramite contratti di licenza d'uso
diversificati a secondo della strategicita dell'ibridoma e del rispettivo impiego. Nel processo sono
coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari. La Responsabilita del processo
ricade sul Responsabile della Biobanca e sui singoli Referenti per tipologia di materiale.

Selezione, preparazione e conservazione del
materiale biologico

REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE E ALTRI REPARTI SANITARI
PER LE RISPETTIVE RISORSE BIOLOGICHE, SEDE TERRITORIALE DI
MANTOVA

Attivita di sfruttamento dei risultati
della ricerca e della sperimentazione
e altre tecnologie

Produzione e Distribuzione Kit, Reagenti
Diagnostici, terreni di coltura

Specifici reparti producono kit diagnostici, reagenti e terreni colturali che possono essere
distribuiti all'interno dell'lZSLER, ceduti ad altri enti pubblici nell'ambito dell'attivita dei Centri di
referenza e commmercializzati all'esterno secondo tariffe stabilite dalla Direzione. Nel processo
sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto e dirigenti sanitari. La Responsabilita del
processo ricade sul Dirigente della Struttura che esegue la produzione (Dirigente di Struttura
Complessa o Semplice).

Produzione, verifiche, controlli di qualita di
reagenti diagnostici su base biotecnologica,
test ELISA homemade e kit pronto-uso

Distribuzione dei prodotti a laboratori IZSLER e
su scala nazionale ed internazionale

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO
VIROLOGIA

Attivita di sfruttamento dei risultati
della ricerca e della sperimentazione
e altre tecnologie

Pruduzione vaccini stabulogeni

Il reparto produce vaccini stabulogeni autorizzati dal Ministero della salute su richiesta di un
veterinario, secondo modalita codificate. | vaccini vengono rilasciati al richiedente secondo
tariffe stabilite dalla Direzione. Nel processo sono coinvolti tecnici di laboratorio del comparto
sanitario e dirigenti sanitari. La Responsabilita del processo ricade sul Dirigente della Struttura
che svolge la produzione (Dirigente di Struttura Complessa o Semplice)

Produzione, verifiche, controlli di qualita,
confezionamento, vendita

REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica;
Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Emissione metodo di prova interno

Il processo prende avvio dopo verifica da parte del RAQ dell'assenza, dell'impossibilita di utilizzo
o di implementazione di metodi di prova analoghi e con campo di applicazione simile gia in
vigore nell'ambito del sistema qualita. La stesura del metodo di prova e affidata al dirigente che
ha comunicato I'esigenza di un nuovo metodo di prova o ad altro dirigente in possesso della
specifica competenza tecnica. Completato il documento, il dirigente lo trasmette al Servizio
Assicurazione Qualita. Il Servizio Assicurazione Qualita individua, per ogni nuovo metodo un
verificatore cui e affidato il processo di verifica. Se il processo si conclude positivamente, il
Servizio Assicurazione Qualita provvede alla codifica e alla convalida del metodo effettuando un
ulteriore controllo, individuando la denominazione dello stesso. L'approvazione viene effettuata
dal Direttore Sanitario. Successivamente all'approvazione e prima dell'emissione il metodo deve
essere valorizzato al fine di stabilirne la tariffa. La valorizzazione e la successiva validazione sono
affidate a sanitari esperti individuati dalla Direzione Sanitaria.

Valutazione opportunita, stesura del metodo,
verifica, codifica, convalida, approvazione,
valorizzazione e sua validazione

SAQ, REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;
REPARTO VIROLOGIA; REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE;
REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA; REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO
MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO ALIMENTI; REPARTO
CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI: REGGIO
EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA;
CREMONA MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO
BINAGO SONDRIO; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL
RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA GENOMICA.




AREA SANITARIA - REGISTRO DEI RISCHI

AREA DI RISCHIO

PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

EVENTO RISCHIOSO

FATTORE ABILITANTE DEL RISCHIO CORRUTTIVO

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Attivita analitica in regime di diritto

pubblico

Accettazione del campione da analizzare
e registrazione

Non rilevato

Non rilevato

Esecuzione delle prestazioni di
laboratorio su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica ed emissione del
rapporto di prova

Alterazione del processo analitico per favorire un operatore economico
(conflitto di interesse)

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Smaltimento campioni

Non rilevato

Non rilevato

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Consulenza/parere su richiesta
dell'Autorita Sanitaria Pubblica

Fornitura della consulenza e rilascio del
parere scritto

Parzialita nella formulazione del parere per favorire un operatore economico

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Gestione del sistema Classyfarm
(consulenza/parere su richiesta
dell'Autorita Sanitaria pubblica)

Predisposizione di strumenti di
valutazione e categorizzazione in base al
rischio

Parzialita nella predisposizione di strumenti di valutazione e categorizzazione
degli allevamenti per favorire interessi economici di settori produttivi

1) Gestione non efficace del conflitto di interesse

2) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

3) Rilevante interesse economico

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria

Pubblica

Esecuzione del sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Parzialita nella formulazione del parere per favorire un operatore economico

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Accettazione del campione da analizzare
e registrazione

Non rilevato

Non rilevato

Alterazione del processo analitico per favorire un operatore economico

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

EVENTO RISCHIOSO

FATTORE ABILITANTE DEL RISCHIO CORRUTTIVO

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto
privato

Esecuzione delle prestazioni di
laboratorio su istanza volontaria del
richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori)

Omessa notifica all'Autorita Sanitaria delle malattie infettive/patogeni
alimentari per il quale sussiste I'obbligo di segnalazione

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Utilizzo di risorse pubbliche per favorire soggetti privati mediante I'erogazione
gratuita di prestazioni ulteriori e senza corrispettivo rispetto a quelle
formalmente richieste dal cliente ("esami non in stampa")

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Alterazione dei dati di fatturazione, a seguito della riemissione dei rapporti di
prova

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Smaltimento campioni

Non rilevato

Non rilevato

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Attivita analitica per pagamento
latte qualita

Accettazione del campione da analizzare

Non rilevato

Non rilevato

Esecuzione di esami di laboratorio per la
certificazione della qualita del latte (latte
routine)

Attivita espletate in modo difforme alle procedure indicate nel protocollo
tecnico/ricampionatura al fine di favorire determinati soggetti (conflitto di
interesse) al fine di favorire un determinato cliente

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

Smaltimento campioni

Non rilevato

Non rilevato

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di
privati

Fornitura della consulenza e redazione
parere

Parzialita nella formulazione del parere per favorire un operatore economico

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

EVENTO RISCHIOSO

FATTORE ABILITANTE DEL RISCHIO CORRUTTIVO

Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Sopralluogo su richiesta di privati

Esecuzione del sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Parzialita nella formulazione del parere per favorire un operatore economico
(conflitto di interesse)

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

5) Rilevante interesse economico

Gestione delle attivita di ricerca

Partecipazione a progetti di ricerca
finanziati da fondi pubblici (e da
fondi privati per finalita pubbliche)

Progettazione (IZSLER CAPOFILA),
realizzazione, rendicontazione

Utilizzo di finanziamento pubblico per favorire un soggetto privato, Svolgimento

di attivita analitica ulteriore e non strettamente collegata all'esecuzione delle
attivita progettuali al fine di favorire uno o pili soggetti privati

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo 5)
Rilevante interesse economico

Gestione delle attivita di ricerca

Attivazione e gestione dei progetti
di ricerca autofinanziati

Progettazione, realizzazione e
rendicontazione

Utilizzo di finanziamento pubblico per favorire un soggetto privato, Svolgimento

di attivita analitica ulteriore e non strettamente collegata all'esecuizone delle
attivita progettuali al fine di favorire uno o pili soggetti privati

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo 5)
Rilevante interesse economico

Gestione delle attivita di ricerca

Progetti di ricerca commissionati
da enti privati

Progettazione, realizzazione e
rendicontazione

Parzialita nella progettazione, realizzazione e redazione della relazione per
favorire il committente

1) Eccessiva complessita e scarsa efficacia dei sistemi di controllo relativi agli
eventi rischiosi

2) Gestione non efficace del conflitto di interesse

3) Mancata formazione del personale di nuova assunzione sul conflitto di
interesse

4) Discrezionalita individuale nella gestione del processo

Attivita di sfruttamento dei risultati

della ricerca e della sperimentazione|Gestione della Biobanca dell'lZSLER [Conservazione del materiale biologico |Non rilevato Non rilevato
e altre tecnologie
Produzione, verifiche, controlli di qualita
di reagenti diagnostici su base
. S . & Non rilevato Non rilevato
. biotecnologica, test ELISA homemade e
S . . |Produzione e
Attivita di sfruttamento dei risultati | .. . . kit pronto-uso
. . . Distribuzione
della ricerca e della sperimentazione| . . . L
. Kit, Reagenti Diagnostici, terreni di
e altre tecnologie
coltura
Distribuzione dei prodotti a laboratori
IZSLER e su scala nazionale ed Non rilevato Non rilevato

internazionale

Attivita di sfruttamento dei risultati
della ricerca e della sperimentazione
e altre tecnologie

Pruduzione vaccini stabulogeni

Produzione, verifiche, controlli di
qualita, confezionamento, vendita

Fornitura di un numero di dosi superiore a quelle formalmente richieste e/o
mancato rispetto dell'ordine delle richieste

1)Gestione non efficace del conflitto di interesse; 2)Discrezionalita individuale
nella gestione del processo; 3)Rilevante interesse economico




AREA DI RISCHIO

PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

EVENTO RISCHIOSO

FATTORE ABILITANTE DEL RISCHIO CORRUTTIVO

Supporto tecnico scientifico
all'Autorita Sanitaria Pubblica;
Forniture di servizi e prodotti ed
erogazione di prestazioni in regime
di diritto privato

Emissione metodo di prova interno

Valutazione opportunita, stesura del
metodo, verifica, codifica, convalida e
approvazione

Inadeguata valutazione dell'oportunita di emissione o della qualita del metodo
e della sua valorizzazione economica

Discrezionalita individuale nella gestione del processo per le fasi di
valutazione opportunita e di stesura del metodo;




AREA SANITARIA - VALUTAZIONE DEL LIVELLO DI ESPOSIZIONE AL RISCHIO

INDICATORI DEL LIVELLO DI ESPOSIZIONE AL RISCHIO

INDICATORE 7:
INDICATORE 8: INDICATORE 9:
INDICATORE 2: INDICATORE 5: LE MISURE DI PREVENZIONE
' INDICATORE 6: E' NECESSARIO LIVELLO DI ROTAZIONE DEL [GIUDIZIO SINTETICO
INDICATORE 1: LIVELLO DI INDICATORE 3: INDICATORE 4: OPACITA' DEL PROCESSO SONOISTATE INTRODOTTEIN ESISTENTI SONO STATE INTRODURREINUOVE PERSONALE NELLA SUL LIVELLO DI MOTIVAZIONE DELLA
AREA DI RISCHIO PROCESSO FASE/ATTIVITA' G0l (NTEREGSE B EAE O AR S ) | BEEHEIIS A TUEES IZSLER MISURE DI PREVENZIONE (UTAIEAE EORANT AT MISURE PER GESTIONE DELLE ATTIVITA' |[ESPOSIZIONE AL MISURAZIONE
DISCREZIONALITA' DEL DESTINATARIO DEL |CORRUTTIVI IN EVENTI CORRUTTIVI|FASI DEL PROCESSO IZSLER HA PER | RISCHI ASSOCIATI AL (IN BASE AL MONITORAGGIO ACCRESCERE IL LIVELLO | DEL PROCESSO? (ALTO, RISCHIO (ALTO, MEDIO, |(DESCRIZIONE)
(ALTO, MEDIO, BASSO) |PROCESSO (ALTO, IZSLER (SI, NO) NELLA PA (SI, NO) |ADOTTATO STRUMENTI DI PROCESSO? (S1, NO) DEGLI ULTIMI 2 ANNI)? (SI, NO, DIIPREVENZIONE DEL MEDIO BASSOINON E: BASSO) ! ’
MEDIO, BASSO) 'TRASPARENZA? (SI, NO) Y MISURE DI PREVENZIONE NON ’ !
RISCHIO? (SI, NO) ATTUABILE)
ESISTENTI)
pur essendo individuato un
livello basso di esposizione al
rischio corruttivo si ritiene di
Attivita analitica in regime di diritto | Accettazione del campione da analizzare] basso basso o no si no si non attuabile basso individuare una misura di
pubblico e registrazione
sensibilizzazione a favore del
Supporto tecnico scientifico | . It |
all'Autorita Sanitaria personale coinvolto ne
Pubblica processo
Esecuzione delle prestazioni di elevato interesse del
Attivita analitica in regime di diritto  {laboratorio su richiesta dell'Autorita . . . . .
Supporto tecnico scientifico pubblico Sanitaria Pubblica ed emissione del basso alto No No Si Si Si No non attuabile alto soggetto privato sottoposto a
all'Autorita Sanitaria rapporto di prova controllo pubblico
Pubblica
Supporto tecnico scientifico | o oo oarere su richiesta Fornitura della consulenza e rilascio del elevato interesse del
::‘::;::t‘a Sanitaria dell'Autorith Sanitaria Pubblica parere scritto alto alto No No Si Si Si No non attuabile alto soggetto privato sottoposto a
controllo pubblico
Supporto tecnico scientifico |Gestione del sistema Classyfarm Predisposizione di strumenti di ) ) . elevato interesse del
all'Autorita Sanitaria (consulenza/parere su richiesta valutazione e categorizzazione in base al basso alto no no/non noti no no no si non attuabile alto .
Pubblica dell'Autorita Sanitaria pubblica) rischio soggetto privato
Supporto tecnico scientifico | o g0 per Autorita sanitaria Esecuzione del sopralluogo e rilascio elevato interesse del
::‘::;::t‘a Sanitaria Puibm g0 P remg/parwtefmc & alto alto No No Si Si Si No non attuabile alto soggetto privato sottoposto a
controllo pubblico
pur essendo individuato un
livello basso di esposizione al
Forniture di servizi e rischio corruttivo si ritiene di
prodotti ed erogazione di [ Attivita analitica in regime di diritto|Accettazione del campione da analizzare] b b . . bil b individ R di
prestazion inregime i |privato e registrazione asso asso no no si no si non attuabile asso individuare una misura di
diritto privato sensibilizzazione a favore del
personale coinvolto nel
processo
Forniture di servizi e Esecuzione delle prestazioni di elevato interesse del
prodotti ed erogazione di [ Attivita analitica in regime di diritto|laboratorio su istanza volontaria del . . . . )
prestazioni in regime di privato richiedente (operatori basso alto No No Si Si Si No non attuabile alto soggetto privato
diritto privato economici/professionisti/consumatori) committente
Prodonsed ogesion i |t sl per i ceticaione [ 5uoned s i aoratoro er elevato interesse del
zres(ammm rfg"“w della qualith del IZ((E c‘eitlmcaz\::ns della qualita del latte basso alto No No Si Si Si No non attuabile alto soggetto privato
diritto privato (latte routine) committente
elevato interesse del
Forniture di servizi e i
i i soggetto privato
:::Sd(::;‘?irf::“‘;";m Consulenza/parere su ichiesta di privati ;:::':m dellaconsulenza e redazione alto alto No No Si Si Si No non attuabile alto commgiitentepe elevata
diritte ivat
ropmete discrezionalita
elevato interesse del
Forniture di i i i soggetto privato
;;:Lr{fe d‘::;:;‘:ns 4 |sopralluogo su ichiesta di privati ::::Z‘;’::r::f:f::l“ﬂg”masm alto alto No No Si Si Si No non attuabile alto commgiitentepe elevata
prestazioni in regime di
diritto privato discrezionalita
elevata trasparenza e bassa
Partecipazione a progetti di ricerca diSCreZiUna“té interesse
finanziati da fondi pubblici (e da fondi z:ﬁ:;:f;:zg:ﬁﬂ:::glw medio alto No No Si Si Si Si non attuabile medio dell'eventuale’ soggetto
Gestione delle attivitadi |Privati per finalita pubbliche) 88
ricerca privato coinvolto
elevata tarsparenza e bassa
Attivazione e gestione dei progettidi  |Progettazione, realizzazione e N N N . N discrezionalita, interesse
alto alto No No Si Si Si Si non attuabile alto
3 o |ricerca dell'eventuale soggetto
Gestione delle attivita di N N
ricerca privato coinvolto
Interesse del soggetto
Progetti di ricerca i da enti e . . N N " . committente ma elevata
) e rendicontazione medio alto No No Si Si Si No non attuabile medio trasparenza e scarsa
Gestione delle attivita di
ricerca discrezionalita
Attivita di sfruttamento dei . del
risultati della ricerca e della . . Produzione, verifiche, controlli di ) N N evato interesse de
sperimentazione e altre || duzione vaceinistabulogeni qualita, confezionamento, vendita medio alto No No Si No - Si basso alto soggetto privato
tecnologie
I'individuazione nel processo
di una pluralita di soggetti cui
5:?”""" tecnico scientifico sono affidate le differentifasi
;u:;ffam::m?!am servizi Valutazione opportunits, stesura del del controllo (verificatore,
: Emissione metodo di prova interno | metodo, verifica, codifica, convalida e medio medio No No Si No - No medio medio '

e prodotti ed erogazione di
prestazioni in regime di
diritto privato

approvazione

codificatore, convalidatore e
autorizzatore) non richiede
ad oggi l'individuazione di
ulteriori misure




MISURA

AREA DI RISCHIO

PROCESSO

FASE/ATTIVITA'

TIPOLOGIA DI MISURA

TEMPI DI ATTUAZIONE DELLA MISURA

INDICATORE

TARGET

RESPONSABILE ATTUAZIONE

UNITA' ORGANIZZATIVA

Sensibilizzazione del personale di nuova introduzione in
istituto sui rischi e sulle misure individuate in tema di
conflitto di interessi anche potenziale del personale
coinvolto nell'esecuzione dell'attivita analitica e sulle

procedure gestionali di laboratorio

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Attivita analitica in regime di diritto pubblico

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
emissione del rapporto di prova

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Fornitura della consulenza

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Redazione/rilascio del parere

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria Pubblica

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Fornitura della consulenza

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Redazione/rilascio del parere

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Sopralluogo su richiesta di privati

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua - a seguito di nuovo
personale introdotto

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di
apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e i partecipanti

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA

GENOMICA;

Sensibilizzazione del personale di nuova introduzione in
istituto sui rischi e sulle misure individuate in tema di
conflitto di interessi anche potenziale del personale
coinvolto nell'esecuzione dell'attivita analitica e sulle

procedure gestionali di laboratorio

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Gestione del sistema Classyfarm (consulenza/parere

su richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica)

Predisposizione di strumenti di valutazione e
categorizzazione in base al rischio

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua - a seguito di nuovo
personale introdotto

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di
apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e i partecipanti

100%

Dirigenti delle strutture incaricate del
processo (sedeterritoriale di brescia e
Reparto controllo e produzione materiale
biologico), Sistemi Informativi

SEDE TERRITORIALE DI BRESCIA, REPARTO PRODUZIONI E CONTROLLO BIOLOGICO,

SISTEMI INFORMATIVI

Sensibilizzazione del personale di nuova introduzione in
istituto sui rischi e sulle misure individuate in tema di
conflitto di interessi anche potenziale del personale
coinvolto nell'esecuzione dell'attivita analitica e sulle

procedure gestionali di laboratorio

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Attivita analitica in regime di diritto pubblico

Accettazione del campione da analizzare a
registrazione

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Accettazione del campione da analizzare a
registrazione

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua - a seguito di nuovo
personale introdotto

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di
apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e i partecipanti

100%

Dirigente della struttura GESTIONE
CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE
DELL'UTENZA E SEDI TERRITORIALI

GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA E SEDI TERRITORIALI

Sensibilizzazione del personale di nuova introduzione in
istituto sui rischi e sulle misure individuate in tema di
conflitto di interessi anche potenziale del personale
coinvolto nell'esecuzione dell'attivita analitica e sulle

procedure gestionali di laboratorio

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Fornitura della consulenza

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Redazione/rilascio del parere

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria Pubblica

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua - a seguito di nuovo
personale introdotto

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di
apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e i partecipanti

100%

Dirigente della struttura Sorveglianza
Epidemiologica

SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

Gestione del conflitto di interessi secondo quanto previsto

dal Codice di comportamento dell'Istituto

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Attivita analitica in regime di diritto pubblico

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
emissione del rapporto di prova

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Fornitura della consulenza

Supporto tecnico scientifico all'Autorlta
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Redazione/rilascio del parere

Supporto tecnico scientifico all'Autorlta
Sanitaria pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria Pubblica

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Fornitura della consulenza

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Redazione/rilascio del parere

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Sopralluogo su richiesta di privati

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Disciplina del conflitto di
interessi

Continua - a seguito di ogni
segnalazione di conflitto di interessi
ricevuta, entro i termini previsti dal

Codice di comportamento

Numero conflitti di interessi gestiti
secondo la procedura/numero di
conflitti di interessi segnalati

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA

GENOMICA;

Gestione del conflitto di interessi secondo quanto previsto

dal Codice di comportamento dell'Istituto

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Gestione del sistema Classyfarm (consulenza/parere

su richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica)

Predisposizione di strumenti di valutazione e
categorizzazione in base al rischio

Disciplina del conflitto di
interessi

Continua - a seguito di ogni
segnalazione di conflitto di interessi
ricevuta, entro i termini previsti dal
Codice di comportamento

Numero conflitti di interessi gestiti
secondo la procedura/numero di
conflitti di interessi segnalati

100%

Dirigenti delle strutture incaricate del
processo (sedeterritoriale di brescia e
Reparto controllo e produzione materiale
biologico), Sistemi Informativi

SEDE TERRITORIALE DI BRESCIA, REPARTO PRODUZIONI E CONTROLLO BIOLOGICO,

SISTEMI INFORMATIVI

Gestione del conflitto di interessi secondo quanto previsto

dal Codice di comportamento dell'Istituto

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Attivita analitica in regime di diritto pubblico

Accettazione del campione da analizzare a
registrazione

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Accettazione del campione da analizzare a
registrazione

Disciplina del conflitto di
interessi

Continua - a seguito di ogni
segnalazione di conflitto di interessi
ricevuta, entro i termini previsti dal

Codice di comportamento

Numero conflitti di interessi gestiti
secondo la procedura/numero di
conflitti di interessi segnalati

100%

Dirigenti delle strutture incaricate del
processo (sedeterritoriale di brescia e
Reparto controllo e produzione materiale
biologico), Sistemi Informativi

GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE RICHIESTE DELL'UTENZA E SEDI TERRITORIALI




Gestione del conflitto di interessi secondo quanto previsto
dal Codice di comportamento dell'Istituto

Anonimizzazione dei fogli di lavoro - anonimizzazione dei

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Fornitura della consulenza

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Consulenza/parere su richiesta dell'Autorita
Sanitaria Pubblica

Redazione/rilascio del parere

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria pubblica

Supporto tecnico scientifico all'Autorita
Sanitaria Pubblica

Sopralluogo per Autorita Sanitaria Pubblica

Attivita analitica in regime di diritto pubblico

Esecuzione di sopralluogo e rilascio
referto/parere tecnico

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
emissione del rapporto di prova

Disciplina del conflitto di
interessi

Continua - a seguito di ogni
segnalazione di conflitto di interessi
ricevuta, entro i termini previsti dal

Codice di comportamento

Numero conflitti di interessi gestiti
secondo la procedura/numero di
conflitti di interessi segnalati

Fogli di lavoro anonimi nel campione /

100%

Dirigente della struttura Sorveglianza
Epidemiologica

Dirigenti delle strutture complesse e

SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:

Regolamentazione Continua 100% semplici non afferenti a strutture
campioni g Totale conferimenti : o N N L REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
complesse, Sistemi Informativi
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
Forniture di servizi e prodotti ed erogazione o o . A . istanza volontaria del richiedente (operatori GENOMICA
) L i L ) Attivita analitica in regime di diritto privato . L i
di prestazioni in regime di diritto privato economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova
Subporto tecnico scientifico all'Autorita Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
p_p N N Attivita analitica in regime di diritto pubblico richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
Sanitaria Pubblica L .
emissione del rapporto di prova
Verifica della anonimizzazione dei fogli di lavoro - Annualmente in corso di verifica Fogli di lavoro anonimi nel campione /
- . . o Controllo . L o N 100% SAQ DIREZIONE SANITARIA
anonimizzazione dei campioni . L . ispettiva interna del SQ fogli di lavoro controllati
Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
Forniture di servizi e prodotti ed erogazione N L R o 5 istanza volontaria del richiedente (operatori
N L ) L . Attivita analitica in regime di diritto privato L L .
di prestazioni in regime di diritto privato economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova
N L , L Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE;; REPARTO VIROLOGIA;
Supporto tecnico scientifico all'Autorita N o . o . i B s L .
Sanitaria Pubblica Attivita analitica in regime di diritto pubblico richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
emissione del rapporto di prova Fogli di lavoro e Documenti di Dirigenti delle strutture complesse REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
Separazioni funzioni del personale (fase pre-analitica e — - o Accompagnamento con evidenza della = 90% 8 lici i o ptt ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
egolamentazione ontinua = semplici non afferenti a strutture
analitica) E separazione delle funzioni / Totale : covg lesse. Sistemi Informativi REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su conferimenti P ! MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
Forniture di servizi e prodotti ed erogazione N L . o . istanza volontaria del richiedente (operatori REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
. . R o ) Attivita analitica in regime di diritto privato L. L .
di prestazioni in regime di diritto privato economici/professionisti/consumatori) ed GENOMICA
emissione del rapporto di prova
. L \ " Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
Supporto tecnico scientifico all'Autorita R litica i ime di diri bbli chi dell'A it3 Sanitaria PUbbli d
Sanitaria Pubblica ttivita analitica in regime di diritto pubblico ricl .|e?ta ell'Autorita arfltarla ubblica e Fogli di lavoro e Documenti di
emissione del rapporto di prova Accompagnamento con evidenza della
verifica delle separazioni funzioni del personale (fase pre- Annualmente in corso di verifica separazione delle funzioni / Fogli di
2 o . s { 2 Controllo . o 2 _/_ & >=90% SAQ DIREZIONE SANITARIA
analitica e analitica) Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su ispettiva interna del SQ lavoro e Documenti di
Forniture di servizi e prodotti ed erogazione o . . o X istanza volontaria del richiedente (operatori Accompagnamento verificati in sede di
) . R L . Attivita analitica in regime di diritto privato L. L . Budit
di prestazioni in regime di diritto privato economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova
. L . s Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
Supporto tecnico scientifico all'Autorita R L . o . . s L .
Sanitaria Pubblica Attivita analitica in regime di diritto pubblico richiesta dell'Autorita Sanitaria Pubblica ed
emissione del rapporto di prova nr. di personale dirigente e/o tecnico
Separazioni funzioni del personale (fase pre-analitica e ruotato >=10% su
parazioni funzioni P - ( P ! Rotazione Continua " . / L N Dirigente Reparto Chimico Bologna; REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA;
analitica) X o . nr. di personale dirigente e/o tecnico in | base annua
Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su .
. X - X X X i o R carico alla struttura complessa
Forniture di servizi e prodotti ed erogazione o L . o . istanza volontaria del richiedente (operatori
. L N o ) Attivita analitica in regime di diritto privato L. L i
di prestazioni in regime di diritto privato economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova
REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
Sensibilizzazione del personale di nuova introduzione in Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su Realizzazione nella struttura di incontri Dirigenti delle strutture complesse e REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
istituto sui rischi e sulle misure individuate in tema di Forniture di servizi e prodotti ed erogazione Attivita analitica in regime di diritto privato istanza volontaria del richiedente (operatori Sensibilizzazione e Continua- a seguito di nuovo di sensibilizzazione con redazione di 100% semg lici non afferenti a stru:(ure ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
conflitto di interessi tra attivita analitica istituzionale (di di prestazioni in regime di diritto privato o 2 economici/professionisti/consumatori) ed partecipazione personale introdotto apposito verbale attestante i contenuti ; complesse REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
diritto pubblico) e in autocontrollo (di diritto privato) emissione del rapporto di prova della formazione e relativi partecipanti B MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA
REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
NTEe GEfETimet anme i o e || <@g REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su o ) - - . REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
N 5 L . . ) B L ) riemissione del rapporto di prova per 10| Dirigenti delle strutture complesse e
Motivazione riemissione rapporti di prova LT S QLI I GRS Attivita analitica in regime di diritto privato IR N G S S T T Controllo Continua variazione programmazione o risultati dovranno|semplici non afferenti a strutture ALIMENTI;REPARTOICHIMICA DEGLUALIMENTIE DEIMANGIMESEDUTERRITORIALL:
LG di prestazioni in regime di diritto privato & 2 economici/professionisti/consumatori) ed 0N POBrammaz " REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI" RAVENNA; CREMONA
. ) analisi dopo che il RDP é stato emesso essere|complesse e SI
emissione del rapporto di prova . o MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
una prima volta giusticati)

REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA




Sensibilizzazione specifica del personale di nuova
introduzione in istituto sui rischi e sulle misure individuate
in relazione alla riemissione dei rapporti di prova

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua- a seguito di nuovo
personale introdotto

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di

apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e relativi partecipanti

100%)

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA

Verifica avvenuta comunicazione alla Autorita
Competente delle diagnosi di malattie infettive per le
quali sussiste I'obbligo di segnalazione all'Autorita
Sanitaria e dei rischi per il conumatore nel settore
alimentare

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Controllo

Contestualmente alla verifica
ispettiva interna del SQ con
frequenza individuata nel piano di
internal auditing

N° di segnalazioni all'Autorita
Competente/N° di diagnosi di agenti
infettivi per i quali sussiste I'obbligo di
segnalazione all'Autorita Sanitaria e dei
rischi per il consumatore nel settore
alimentare. Verifica sulla base di
indicatori invididuati dal Gruppo di
Supporto PTPCT (sanitari)

100%)

SAQ e Direttore Sanitario

DIREZIONE SANITARIA

Sensibilizzazione personale neoassunto sui rischi e sulle
misure individuate in tema di notifica delle malattie
infettive/patogeni alimentari per il quale sussiste I'obbligo
di segnalazione all'Autorita Sanitaria

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Sensibilizzazione e
partecipazione

Continua- a seguito di nuovre
assunzioni

Realizzazione nella struttura di incontri
di sensibilizzazione con redazione di

apposito verbale attestante i contenuti
della formazione e relativi partecipanti

100%)

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA

Utilizzo delle attivita non in stampa solo per casi limitati di
approfondimento diagnostico/tipizzazione o per motivate
esigenze di interesse dell'Ente

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica in regime di diritto privato

Esecuzione delle prestazioni di laboratorio su
istanza volontaria del richiedente (operatori
economici/professionisti/consumatori) ed
emissione del rapporto di prova

Controllo

Continua

Volume attivita non in stampa su
conferimenti a pagamento /volume
attivita totale a pagamento della
struttura

<=5% (oltre]
tale limite
dovra essere|
giustificata)

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA

Tracciabilita dei dati inseriti relativi a parametri correlati
alla concessione di contributi (Proteine, Cellule somatiche,
Carica batterica)

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica per il pagamento latte qualita

Esecuzione di esami di laboratorio per la
certificazione della qualita del latte (latte
routine)

Regolamentazione

Continua

% di campioni inseriti o modificati
manualmente con dati tracciabili e
coincidenti con il dato
dell'apparecchiatura - file di log su
totale campioni inseriti o modificati
manualmente

100%

Dirigente Respoansabile Produzione
primaria

REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA

Tracciabilita dei dati inseriti relativi a parametri correlati
alla concessione di contributi (Proteine, Cellule somatiche,
Carica batterica)

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica per il pagamento latte qualita

Esecuzione di esami di laboratorio per la
certificazione della qualita del latte (latte
routine)

Controllo

Contestualmente alla verifica
ispettiva interna del SQ con
frequenza individuata nela piano di
internal auditing

% di campioni inseriti o modificati
manualmente con dati tracciabili e
coincidenti con il dato
dell'apparecchiatura - file di log su
campioni controllati

100%)

SAQ e Direttore Sanitario

DIREZIONE SANITARIA

Tracciabilita delle motivazioni che comportano
I'annullamento dei campioni secondo le indicazioni del
protocollo tecnico per il pagamento latte qualita

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Attivita analitica per il pagamento latte qualita

Esecuzione di esami di laboratorio per la
certificazione della qualita del latte (latte
routine)

Regolamentazione

Continua

% di campioni annullati con

motivazione tracciabile e coerente con il

protocollo tecnico su campioni
annullati

100%

Dirigente Respoansabile Produzione
primaria

REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA

Tracciabilita delle motivazioni che comportano

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione

Esecuzione di esami di laboratorio per la

Contestualmente alla verifica
spettiva interna del SQ con

% di campioni annullati con

motivazione tracciabile e coerente con il

somatiche, oltre che della decisione finale con il dirigente
sovraordinato tramite doppia firma sui documenti di
annullamento.

sottoscrizione del parere da parte di due dirigenti
(estensore del parere e altro dirigente o Direttore
Sanitario)

di prestazioni in regime di diritto privato

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

routine)

Redazione/rilascio del parere

Regolamentazione

Continua

dirigente di struttura complessa o altro
dirigente sovraordinato)/n. campioni
annullati.

Numero pareri firmati in
doppio/numero di pareri rilasciati

100%

I'annullamento dei campioni secondo le indicazioni del K o . o X Attivita analitica per il pagamento latte qualita certificazione della qualita del latte (latte Controllo Lo X . R o 100%|SAQ e Direttore Sanitario DIREZIONE SANITARIA
. B . di prestazioni in regime di diritto privato . frequenza individuata nel piano di |protocollo tecnico su campioni

protocollo tecnico per il pagamento latte qualita routine) . . .
internal auditing controllati

Condivisione formale delle motivazioni in ordine ai N. campioni annullati con doppia fima

presupposti dell'annullamento dei campioni su richiesta, . " . . sui documenti annullati (firma del

o . L . . N . . . Esecuzione di esami di laboratorio per la . ] N . . .

limitatamente ai paramentri di carica batterica e cellule Forniture di servizi e prodotti ed erogazione N " ) " . L . dirigente di struttura semplice e del Dirigente Respoansabile Produzione

Attivita analitica per il pagamento latte qualita certificazione della qualita del latte (latte Controllo Continua 100%| REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA

primaria

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse, DS (per le segnalazioni
ricevute dai responsabili di SC)

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA

Verifica sottoscrizione del parere da parte di due dirigenti
(estensore del parere e altro dirigente o Direttore
Sanitario)

Forniture di servizi e prodotti ed erogazione
di prestazioni in regime di diritto privato

Consulenza/parere su richiesta di privati

Redazione/rilascio del parere

Controllo

Contestualmente alla verifica
spettiva interna del SQ con
frequenza individuata nela pian di
internal auditing

Numero pareri firmati in
doppio/numero di pareri rilasciati

100%

SAQ e Direttore Sanitario

DIREZIONE SANITARIA




Dichiarazione di assenza di conflitto di interessi da parte
del dirigente proponente con successiva attestazione di
avvenuta verifica da parte del dirigente sovraordinato

Gestione delle attivita di ricerca

Partecipazione a progetti di ricerca finanziati da
fondi pubblici (e da fondi privati per finalita
pubbliche)

Progettazione (IZSLER CAPOFILA)

Disciplina del conflitto di
interessi

In fase di proposta del progetto
(IZSLER Capofila)

N° dichiarazioni di insussistenza di
conflitti di interessi con attestazione del
dirigente sovraordinato/N° progetti
attivati

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Approvazione del DSC della struttura cui afferisce il
responsabnile scientifico della tipologia e modalita di
condivisione dei risultati nei limiti delle attivita analitiche
strettamente previste dal progetto, con eventuali soggetti
privati coinvolti nella ricerca nella fornitura di campioni

Gestione delle attivita di ricerca

Partecipazione a progetti di ricerca finanziati da
fondi pubblici (e da fondi privati per finalita
pubbliche)

Realizzazione e rendicontaziome

Misura di controllo

Annuale da parte del responsabile
scientifico della ricerca dirigente
responsabile della struttura e in

sede di audit gestionale (almento

una volta nel triennio considerato)

Rendicontazione annuale e verifica nel
triennio di audit

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Rendicontazione nelle relazioni intermedia e finale al
progetto delle modalita individuate per il coinvolgimento
di eventuali soggetti privati e della condivisione dei
risultati nei limiti delle attivita analitiche strettamente
previste dal progetto

Gestione delle attivita di ricerca

Partecipazione a progetti di ricerca finanziati da
fondi pubblici (e da fondi privati per finalita
pubbliche)

Realizzazione e rendicontazione

Misura di trasparenza

In sede di relazione intermedia e
finale

100%)

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Dichiarazione di assenza di conflitto di interessi da parte
del dirigente proponente con successiva attestazione di
avvenuta verifica da parte del dirigente sovraordinato

Gestione delle attivita di ricerca

Attivazione e gestione dei progetti di ricerca
autofinanziati

Progettazione

Disciplina del conflitto di
interessi

In fase di proposta del progetto

N° dichiarazioni di insussistenza di
conflitti di interessi con attestazione del
dirigente sovraordinato/N° progetti
attivati

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Rendicontazione al DSC della struttura cui afferisce il
responsabile scientifico, della condivisione dei risultati nei
limiti delle attivita analitiche strettamente previste dal
progetto, con eventuali soggetti privati coinvolti nella
ricerca nella fornitura di campioni

Gestione delle attivita di ricerca

Attivazione e gestione dei progetti di ricerca
autofinanziati

Realizzazione e rendicontazione

Misura di controllo

Annuale da parte del responsabile
scientifico della ricerca dirigente
responsabile della struttura e in

sede di audit gestionale (almento

una volta nel triennio considerato)

Rendicontazione annuale e verifica nel
triennio di audit

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Rendicontazione nelle relazioni intermedia e finale al
progetto delle modalita individuate per il coinvolgimento
di eventuali soggetti privati e della condivisione dei
risultati nei limiti delle attivita analitiche strettamente
previste dal progetto

Gestione delle attivita di ricerca

Attivazione e gestione dei progetti di ricerca
autofinanziati

Realizzazione e rendicontazione

Misure di trasparenza

In sede di stesura del progetto

100%

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

Dirigenti Osservatorio

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA; GESTIONE CENTRALIZZATA DELLE
RICHIESTE DELL'UTENZA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE

Dichiarazione di assenza di conflitto di interessi da parte
del dirigente proponente con successiva attestazione di
avvenuta verifica da parte del dirigente sovraordinato

Gestione delle attivita di ricerca

Progetti di ricerca commissionati da enti privati

Richiesta di attivazione di una ricerca
commissionata

Disciplina del conflitto di
interessi

Al momento della richiesta di
attivazione della ricerca

N° dichiarazioni di insussistenza di
conflitti di interessi con attestazione del
dirigente sovraordinato/N° progetti
attivati

100%)

Dirigenti delle strutture complesse e
semplici non afferenti a strutture
complesse

REPARTO VIRUS VESCICOLARI E PRODUZIONI BIOTECNOLOGICHE; REPARTO VIROLOGIA;
REPARTO TECNOLOGIE BIOLOGICHE APPLICATE; REPARTO PRODUZIONE PRIMARIA;
REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO; REPARTO CONTROLLO
ALIMENTI; REPARTO CHIMICA DEGLI ALIMENTI E DEI MANGIMI; SEDI TERRITORIALI:
REGGIO EMILIA; PIACENZA; PARMA; PAVIA; LODI MILANO; FORLI' RAVENNA; CREMONA
MANTOVA; BRESCIA; BOLOGNA MODENA FERRARA; BERGAMO BINAGO SONDRIO;
REPARTO CHIMICO ALIMENTI BOLOGNA; ANALISI DEL RISCHIO ED EPIDEMIOLOGIA
GENOMICA; FORMAZIONE, BIBLIOTECA E COMUNICAZIONE




Anonimizzazione della richiesta di produzione di vaccini
stabulogeni

Attivita di sfruttamento dei risultati della
ricerca e della sperimentazione e altre

Pruduzione vaccini stabulogeni

Produzione, verifiche, controlli di qualita,
confezionamento, vendita

N. richieste di produzione di vaccini
stabulogeni anonimizzati/ n. richieste

Dirigente Responsabile del Reparto
Produzione e controllo materiale

tecnologie Misura di controllo continua pervenute 100%|biologico REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO
Attivita di sfruttamento dei risultati della . e A s Dirigente Responsabile del Reparto
) ) ) . . . Produzione, verifiche, controlli di qualita,
ricerca e della sperimentazione e altre Pruduzione vaccini stabulogeni confezionamento, vendita N.dosi di vaccino registrate/ n. dosi di Produzione e controllo materiale
Tenuta del registro delle scorte tecnologie ! Misura di regolamentazione continua vaccino prodotte 100%|biologico REPARTO PRODUZIONE E CONTROLLO MATERIALE BIOLOGICO




