
OGGETTO: Procedura operativa per l' esecuzione degli Audit regionali su lle Autorità Competenti
Locali ai sensi del Regolamento (CE) 882/04, art. 4(6) e istituz ione del l' t'Elenco Unico Regiona le
deg li Auditor qualificati per gli audit SSN'·.

IL COMMISSA RIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 200 I, n. 3;

VISTA la Legge statutaria Il novembre 2004, n. I , che approva lo Statut o della Regione Lazio;

VISTA la Legge Regi onale 18 febbrai o 2002 n. 6 e ss. mm. ii., concernente " Disciplina del sistema
organizzativo della Giunta e del Consiglio e di sposizioni relative alla dirigenza cd al personale
regionale" ;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002 n. I e ss. mm. ii., concernente "Regolamento di
organi zzazione degli Uffici e dei Servizi della Giunta regionale";

VISTA la Legge 27 dicembre 1978, n. 833 e ss. mm . e ii., concernente l'i stituzione del Servizio
Sanitari o Nazionale;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ss. mm. e ii., concernente il riordino della
disciplina in materia sanitaria;

VISTA la Legge Regionale 16 giugno 1994, n. 18 e ss. mm. e ii., concernente il riordin o del servizio
sanitario regionale ai sensi del d.lgs. 50211992;

DATO ATTO che con Delibera del Consig lio dei Ministri del 21 marzo 2013 il Presidente della
Regione Lazio, dottoNicola Zingaretti, è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione
degli obiettivi d i risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel
settore sanitario;

DATO ATT O altres ì che con Delibera del Consiglio dei Ministri del I dicembre 2014, l'Arch.
Giovanni Bissoni , è stato nomin ato subcommissario per l' attuazione del Piano di rientro dai
disavanzi del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella
pred isposizione dei provved imenti da assumere in esecuzione dell'incarico commi ssariale, ai sens i
della deliberazione del Consiglio dei Mini stri del21 marzo 2013;

VISTO il Regolamento (CE) n. 178 del Parlamento europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002
"che stabilisce i principi e i requi siti generali della legislazione alimentare, istitui sce l' Autorità
europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare" e le
successive modifiche e integrazioni ;

VISTO il Regolamento (CE) n. 852 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
sull' igiene dei prodotti alimentari e le successive modifiche e integrazioni ;

VISTO il Regolamento (CE) n. 853 del Parlamento europeo e del Consiglio dci 29 aprile 2004 che
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stabili sce nonne specifiche in materia di igiene per gli alimenti di origine animale e le success ive
modifiche e integrazioni;

VISTO il regolamento (CE) n. 854 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che
stabilisce le norme specifiche per l'organizzazione dei controlli ufficiali sui prodotti di origine
animale destinati al consumo umano e le successive modifiche e integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 882 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
relativo ai controlli uffic iali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di mangimi e
di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali e le successive modifich e e
integrazioni;

VISTO il Regolamento (CE) n. 183 del Parlamento Europeo e dci Consiglio del 12 gennaio 2005 ,
che stabilisce requi siti per l'igiene dei mangimi ;

VISTA la Decisione della Commissione n. 2006/677ICE del 29 settembre 2006, che stabilisce le
linee guida che defini scono i crit eri di esecuzione degli audit a nonna del Regolamento (CE) n.
882/2004 relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità alla normativa in materia di
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali;

VISTO il Decreto Legislati vo n. 193 del 6 novembre 2007 "Attuaz ione della Direttiva 2004/41/CE
relati va ai controlli in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel
medesimo settore", che all 'articolo 2 stabili sce che le Autorità Competenti per l'applicazione dei
regolamenti CE nn. 85212004, 853/2004, 854/2004 e 882/2004 sono il Ministero della Salute, le
Regioni, le Province Autonome di Trento e Bolzano e le Aziende Sanitarie Locali , nell 'ambito delle
rispettive comp etenze;

VISTA la Circolare del Ministero della Salute prot , DGSAN 13/6238 -P del 31 maggio 2007
concernente "Linee Guida per il controllo ufficiale ai sensi dei Regolamenti (CE) n. 854/2004 e n.
882/2004";

VISTO l'Accordo, ai sens i dell'art. 4 del Decreto Legislativo 28 agosto 1997, n.281, tra il Governo,
Ic Regioni e le Province autonome di Trento e Bo lzano sul documento recante "Linee guida per il
funzionamento ed il mig lioramento dell 'attività di controllo ufficiale da parte del Ministero della
Salute, dell e Regioni e Province autonome e delle AASSLL in materia di sicurezza degli alimenti e
sanità pubbl ica veterinaria" - Rep . Atti n. 46/CSR del 7 febbraio 2013, di seguito "Accordo del 7
febbraio 2013 ", recep ito con il Decreto del Presidente della Regione Lazio in qualità di
Commissario ad Acta n. 503 del 23 dicembre 2013;

VISTO l'Atto di Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano rep.
atti n. 177ICSR del 18 dicembre 2014 "Piano Nazionale Integrato (PNI) 20 15-2018";

VIST A la Determ inazione n. G 18967 del 24 dicembre 2014 del Direttore della Direzione Regionale
Salute e Integrazione Sociosanitaria avente come oggetto "Costituzio ne del Grupp o di Lavoro per la
redaz ione del Piano Regionale Integrato dei Contro lli 2015-2018 (PRIC 2015-2018) sulla sicurezza
alim entare , il benessere e la sanità animale."
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VISTA la Deliberazione della Giunta Regiona le del 18 Dicembre 2006, n. 877, recante "Linee di
indirizzo e coordinamento delle competenze degli organi regionali in materia di sicurezza
alimentare";

VISTA la Determinazione n. D1685 del 7 maggio 2008 del Direttore della Direzione Regionale
Programmazione Sani taria, Politiche della Prevenzione e Sicu rezza sul Lavoro avente come
oggetto: "Procedura per l'esecuzione di aud it regionali sul Servizio Veter inario delle Aziende
Sanitarie Locali";

VISTO il Decreto del Pres idente della Regione Laz io in qualità di Commissario ad Acta n. 79 del
12 marzo 20 13 recante "Istituz ione dell '''Albo regionale degli Auditor per i contro lli espletati - ai
sensi del Rego lamento CE n. 882/2004 - dall'Autorità Competente Regionale in materia di Sanità
Pubbl ica Veterina ria". Approvazione requisiti ed indizione avviso per l'acquisizione di dispon ibilità
per l'inserimento nell"'Albo regionale degli Auditor"";

VISTA la Determinazione n. B02623 del 24 giugno 20 I3 del Direttore della Direz ione Regionale
Sa lute e Integrazione Sociosanitaria avente come oggetto: "Albo regionale degli Aud itor per i
controlli espletati - ai sensi del Regolamento CE n. 882/2004 - dall'Autorità Competente Regionale
in materia di Sanità Pubblica Veter inaria" e successive mod ifiche e integrazioni;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247 del 25/07 /2014 recante "Adozione della
nuova edizione dei Programmi Operativi 20 I3 - 20 15 a salvaguardia degli obiettivi strategici di
Rientro dai disavanzi sanitari della Regione Laz io";

PRESO ATTO che , al paragrafo 3.5.3: "AZIONE 3: Sanità Veter inaria e Sicurezza Alimentare" del
suddetto provvedimento cd in particolare all'obiettivo "Adozione ed attuaz ione di un sistema di
audit sulle Autorità competenti, nonché implementazione di un piano di formazione per le stesse,
che investa tutt i gli attori del controllo ufficiale" , è prevista l'"integrazione, a partire dalla
programmazione 20 I5 (da effettuare entro il 28.02.20 I5), del piano di audi t regionale sulle autorità
competenti locali, ai sensi dell 'artico lo 4 comma 6 del REO. CE 882/2004 , attualmente in essere
solo per i Servizi Veterinari, anche alla componente dei SIAN";

VISTA la Determinazione n. G I247 1 del 4 settembre 2014 del Direttore della Direzione Regionale
Salute e Integrazione Soc iosanitaria avente come ogge tto: "Linee guida per l'attuazione di verifiche
dell'efficacia dei Con trolli Ufficia li eseguiti dalle Autorità Competent i ai sensi del Regolamento
(CE) 882/04 , art. 8(3)(a)".

CONSIDERATO che, ai sensi del Regolamento CE 882/2004, l'Autorità Competente Regionale in
materia deve procedere ad Audit con la finalità di verificare che le Autorità Competenti Locali
abbiano raggiunto gli obiettivi fissati dal suddetto rego lamento ed in part icolare all'art. 4 spec ifica
che, se nell'ambito di un'autorità competente vi sono più unità competenti a effettuare i contro lli
ufficiali, si deve assicurare il coordinamento e la cooperazione efficaci ed effic ient i tra queste
diverse unità;

CONSIDERATO che nell'Accordo del 7 febbraio 20 I3 sono date indicazioni specifiche sul sistema
di audit di cui all'art. 4 (6) reg . 882/2004 , sia per la parte procedurale che per i requisiti degl i
auditor;
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RITENUTO necessario definire una procedura operativa volta ad individuare specifiche modalità di
esecu zione degli Audit sulle Aziende Sanitarie Locali (Audit SSN) ai sensi dell'artico lo 4(6) del
Regolamento CE 882/2004, che interessino tutte le artico lazioni delle Aziende Sanitarie Loca li
competenti in materia di Sanità Pubblica Veterinaria e Sicurezza Alimentare;

CONSIDERATO inoltre che, per l' esecuzione de lla suddetta procedura è necessario disporre di
specifiche figure di auditor che abbiano comp letato l'i ter formativo prev isto dal succitato Accordo
del 7 febbra io 2013 e che dette figure devono essere iscritte in apposito elenco regionale;

RITENUTO di appro vare la "Procedura operat iva per l' esecuzione degli Audit regionali sulle
Autorità Competenti Loca li ai sens i dell ' articolo 4 paragrafo 6 del Rego lamento CE 882/2004 ",
conten uta nell' allegato A, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento , che supera e
sostitu isce la procedura di cui alla succitata Determinazione n. D1685 del 7 maggio 2008;

RITENUTO di dover procedere alla istituzione dell' t'Elenco Unico Regionale degli Aud itor
qualificati per gli audit SSN", in cui siano inseriti anche i medici e i tecnici della prevenzione,
pubblicandolo sul sito della Regione Lazio ed aggiornandolo periodicamente;

RITENUTO di iscrivere nel suddetto Elenco anche gli Auditor iscritti nell 't 'Albo regionale degli
Auditor per i controlli espletat i - ai sensi del Regolamento CE n. 88212004 - dall'Autor ità
Competente Regional e in materia di Sanità Pubblica Veterinaria" di cui alla Determinazione n.
B04031 del 16 settembre 20 13 del Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria in quanto, fermo restando quan to previsto dall 'Accordo del 7 febbraio 2013 per il
mante nimento del la competenza, i requisiti richiesti per l'inserimento in tale Albo possono essere
equiparati a quelli previ sti per l' iscrizione nell'Elenco;

RITENUTO di revocare, a seguito del recepimento dell' Accordo del 7 febbraio 2013 , il Decreto del
Presidente della Regione Lazio in qua lità di Commissario ad Acta n. 79 del 12 marzo 2013 recan te
"Istitu zione dell"'Albo regionale deg li Auditor per i controlli espletati - ai sensi del Regolamento
CE n. 882/2004 - dall 'Autorità Competente Regionale in materia di Sanità Pubblica Veterinaria".
Approvazione requisiti ed indizione avviso per l'acqui sizione di disponibilità per l'inserimento
nell"'Albo regiona le degli Aud itor"", nonché la Determ inazione n. B02623 del 24 giugno 2013 del
Direttore della Direzione Regionale Salute e Inte grazione Sociosanitaria avente come oggetto :
"A lbo regionale degli Auditor per i contro lli espletati - ai sensi del Rego lamento CE n. 882/2004 
dall'Autorità Competente Regionale in materia di Sanità Pubblica Veterinaria" e le successive
modifiche e integrazion i;

TENUTO CONTO che l' istituzione del suddetto Elenco non comporterà alcun onere a carico del
Bilancio Regionale, né gli incarichi assegnati in qualità di Auditor per i contro lli espletati - ai sensi
del Regolamento CE n. 882/2004 - dall' Autorità Competente Regionale in materia di Sicurezza
Alimentare e Sanità Pubblica Veterinaria saranno oggetto di alcun compenso aggiunti vo, in quanto
attività istituzionale rientrante nell' amb ito delle funzioni del S.S.N., la cui spesa - pertanto 
risulterà a carico dell 'Amministrazione di appartenenza;

RITENUTO di affidare ai Dir igenti Responsabili rispettivamente dell 'Area Sanità Pubbl ica,
Promozione della Salute, Sicurezza Alimentare e Screening e dell ' Area Sanità Veterinaria il
coordinamento degli auditor regionali di cui al pre sente Decreto, dispon endo del personale iscritto
in tale Elenco per la programmazione degli Aud it dell'Autorità Competente regionale , allo scopo di
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favorire l'implementa zione dei sistemi di audit ed assicurare un supporto metodologico e di
indiri zzo;

RITENUTO di stabilire che l'iscrizione all 'Elenco Regionale degli Auditor qualifi cati per gli audit
SSN avrà durata triennale, con rinnovo automatico in permanenza del possesso dei requisiti previsti
dall 'Accordo del 7 febbraio 20 13 per il mantenimento della competenza, ivi incluso il rapporto di
dipendenza con l'Autorità Competente Regionale o Locale che, qualora cessa to deve essere
prontamente comunicato dall 'interessato alla Direzione Regional e Salute e Integrazione
Soci osanitaria ;

RITENUTO, qu indi, di dare mandat o alla Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanit aria
di notifi care alle Aziende Sanitarie Locali della Regione Lazio il presente decreto ai fini della presa
d 'atto di quanto sopra definito e degli adempimenti di competenza conseguenti e di provvedere con
atti success ivi all 'attuazione della Procedura di cui all'allegato A, nonché alla redazione ed
all'aggiorname nto dell' t'Elenco Unico Regionale degli Auditor qualifi cati per gli audit SSN";

DECRETA

Per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integra lmente richiamate:

di approvare l'Allegato A "Procedura operativa per l' esecuzione deg li Audit regionali sulle
Autorità Competenti Locali a i sensi dell 'articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento CE
882/2004" part e integrante e sostanzia le del presente provvedim ento, che sostituisce la
procedura di cui alla succitata Determinazione n. 01685 del 7 maggio 2008;

di istituire presso la Direzione Regionale Salut e e Integrazion e Sociosanitaria 1'''Elen co
Unico Regionale degli Auditor qual ificati per gli aud it SSN", con i nominativi di coloro che
abbiano completato l'iter formativo di cui al suecitato Accordo del 7 febbr aio 20 13 (terzo
percorso) e di pub blicarlo sul sito della Regione Lazio aggiorn andolo peri odicamente;

di iscrivere in detto Elenco anche gli Auditor di cui all ' t'Albo regionale degli Auditor per i
controlli espletati - ai sensi del Regolamento CE n. 882/2004 - dall'Autorità Competente
Regionale in materia di Sanità Pubblica Veterinaria" di cui alla Determinazion e n. B04031
del 16 settembre 2013 del Direttore della Direzione Regionale Salut e e Integrazione
Sociosanitaria in quanto, fermo restand o quanto previ sto dall 'Accordo del 7 febbraio 2013
per il mantenimento della competenza, i requi siti richie sti per l'inserimento in tale Albo
possono esse re equiparati a quelli previsti per l'i scrizione nell' Elenco;

di stabilire che l'i stituzione dell ' Elenco di cui sopra non comporterà alcun onere a car ico del
Bilancio Regionale, né gli incarichi assegnati in qualità di Auditor per i contro lli espletati ai
sensi del Rego lamento CE n. 882/2004 - da ll'Autor ità Competente Reg ionale in mater ia di
Sicurezza Alimentare e Sanità Pubb lica Veter inaria , saran no oggetto di alcun compenso
agg iuntivo, in quanto attività istituzionale rient rante nell 'ambito de lle funzioni del S.S.N., la
cu i spesa - pertanto - risulterà a carico dell'Amministrazione di appartenenza;
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di affidare ai Dir igenti Responsabili rispettivamente de ll' Area Sanità Pubblica, Promozione
della Salute, Sicurezza Alimen tare e Screening e dell'Area Sanità Veterinaria il
coordinamento deg li auditor regio nali di cu i al presente Decre to, al fine di favori re
l'implementaz ione dei sistemi d i audit ed ass icurare un supporto metodologico e di
indirizzo, disponendo del personale iscritto in tale Elenco per la programmazione deg li
Audit dell 'Autorità Competente regionale;

di stabi lire che l' iscrizione all'''Elenco Uni co Regiona le degli Aud itor qua lificati per gli
audit SSN" avrà durata triennale, con rinnovo automatico in permanenza del possesso dei
reqni siti previsti dall 'Accordo del 7 febbraio 20 13 per il mantenimento della competenza,
ivi incluso il rapporto di dipendenza con l'Autorità Competente Regio nale o Locale che,
qua lora cessato, deve essere prontamente comunicato dall ' interessato alla Direzione
Reg iona le Salute e Integrazione Sociosanitaria;

di revocare il Decreto del Presiden te della Reg ione Lazio in qualità di Commissario ad Aeta
n. 79 del 12 marzo 2013 recante "Is tituzione dell" 'Albo regionale degli Auditor per i
eontrolli esp letati - ai sensi de l Rego lamento CE n. 882/2004 - dall'Autorità Competente
Reg ionale in materia di Sanità Pubbliea Veterinaria". Approvazione requis iti ed indiz ione
avviso per l'acquisizione di disponibilità per l'inserimento nell"'Albo regionale degl i
Auditor"" e la Determinaz ione n. B02623 del 24 giugno 2013 del Direttore della Direzione
Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria avente come oggetto: "Albo regionale deg li
Auditor per i controlli espletati - ai sensi del Rego lamento CE n. 882/2004 - dall 'Autorità
Competente Reg ionale in materia di Sanità Pubb lica Veterinar ia" e le successive modifiche
e integrazioni.

di dare mandato alla Direz ione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria di notificare
alle Az iende Sanitarie Locali della Regione Lazio il presente decreto ai fini della presa
d' atto di quanto sopra definito e deg li adempimenti di eompete nza conseguenti e di
provvedere con atti successivi all'attuazione della Proced ura di cui all'allegato A, nonc hé
alla redazione ed all'aggiornamento dell' t'E lenco Unico Regionale degl i Auditor qualificati
per gli audit SSN".

Il presente decreto sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale Reg ione Lazio .

Avverso il presente decre to è ammesso ricorso giur isdiziona le innanzi al Tribunale Amministrativo
del Lazio nel termine di sessanta giorni, ovvero, ricorso Straordinar io al Capo dello Stato entro il
termine di giorn i cen toventi.
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ALLEGATO A

"Procedura operativa per l'esecuzione degli Audit regionali sulle Autorità
Competenti Locali ai sensi dell'articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento (CE)
882/2004"



AREA "SAN ITÀ PUBBLICA, PROMOZIONE DELLA ~ALUTE, SICUREZZA ALIM ENTARE E
SCR EENING" E AREA "SANITA VETERI NARIA"

DIREZIONE REGIONALE "SA LUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA"

REGIONE LAZIO

SALPDAUOI.OOO Procedura operativa per l'esecuzione degli Audit Rev. O
regionali sulle Autor ità Competenti Locali ai sensi
dell'articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento CE 10/04/2015
88212004
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1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura documentata descrive le responsabilità e le modalità operative con cui
l'Autorità Competente Regionale (ACR) della Regione Lazio - individuata nella Direzione
Regionale "Salute e Integrazione Sociosanitaria" (SAL) e, operativamcntc , nelle Aree ad essa
afferenti "Sanità Pubblica, Promozione della Salute, Sicurezza Alimentare e Screening" (SP) e
"Sanità Veterinaria" (SV) - procede agli audit previsti all'articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento
(CE) 882/2004 presso le Autorità Competenti Locali (ACL) - individuate nei Dipartimenti di
Prevenzione delle Aziende Sanitarie Locali (AASSLL) del Lazio e operativamentc nei Servizi
d'Igiene degli Alimenti e della Nutrizione (SIAN) e nei Servizi Veterinari (SVET) ad essi afferenti
- per verificare l'effettivo raggiungimento degli obiettivi definiti nel Reg. (CE) 882/2004 e nella
normativa comunitaria nazionale e regionale inerenti la sicurezza alimentare e la sanità pubblica
veterinaria (in materia di mangimi, alimenti, salute e benessere animale).
Tali audit sono classificati come audit interni (al Servizio Sanitario Nazionale - SSN) intendendo
con tale termine, ai fini del presente documento, quelli definiti nella parte 3 "Definizioni ed
acronimi", punto 3.1 del Capitolo l dell 'Accordo ai sensi dell'art. 4 del Decreto Legislativo 28
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante "Linee guida per il funzionamento ed il miglioramento dell'atti vità di controllo
uftici ale da parte del Ministero della Salute, delle Regioni e Province autonome e delle AASSLL in
materia di sicurezza degli alimenti e sanità pubbli ca veterinaria" - Rep. Atti n. 46/CSR del 7
febbraio 2013 (di seguito Accordo 7 febbraio 2013).

Inoltre, sempre ai sensi del Capitolo l , parte 3, punto 3.1 del suddetto Accordo, i fini e gli scopi di
detti audit interni sono cosi definiti :

• Assicurare, da parte dell 'organizzazione, la corrispondenza delle attività di controllo
ufficiale allo standard per il funzionamento ed alle procedure generali ed operative ad esso
collegate.

• Contribuire ad accertare l'efficace attuazione delle disposizioni previste e a focalizzare
eventuali "criticità" dell ' organizzazione.

• Contribuire a definire gli ambiti di miglioramento del funzionamento dell 'organizzazione.
• Diffondere la cultura della valutazione indipendente rispetto alla semplice autovalutazione.
• Verificare l'adeguatezza delle disposizioni previste per raggiungere sistematicamente gli

obiettivi fissati dal Reg. (CE) 882/2004 e più in generaiè dalla normativa vigente
applicabile.

Pertanto, tali audit sono effettuati, coerentemente con la definizione di audit di cui al Regolamento
(CE) 882/2004, per accertare se le attività di Contro llo Ufficiale (CU) e i risultati correlati sono
conformi alle disposizioni previste, se tali disposizioni sono attuate in modo efficace e sono
adeguate per raggiungere gli obiettivi prefissati. In particolare viene verificata l' efficacia c
l'efficienza del sistema di gestione dei CU, accertando in particolare:
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AREA "SANITÀ PUBBLICA, PROMOZIONE DELLA ~ALUTE, SICUREZZA ALIMENTARE E
SCREENING" E AREA "SANITA VETERINARIA"

DIREZIONE REGIONALE "SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA"

REGIONE LAZIO

SALPDAUOI .OOO Procedura operativa per l'esecuzione degli Audit Rev. O
regionali sulle Autorità Competenti Locali ai sensi
dell'articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento CE 10/04/2015
88212004
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• se i CV in materia di sicurezza alimentare e sanità pubblica veterinaria sono effettuati
secondo la programmazion e e la progettazion e defini ta dall'AC auditata , con regolarità ed in
funzione del livello di risch io assegnato agli Operatori del Settore degli Alimenti (OSA) e
dei Mangimi (OSM);

• se i CV in materia di sicurezza alimentare c sanità pubblica veterinaria sono predisposti ed
effettuati secondo procedure documentate (che comportano informazioni ed istruzioni
operati ve), revisionate ed aggiornate e se tutt o il processo è adeguatamente docum entato;

• l'efficacia, appropriatezza, qualità, imparzialità e coer enza dei CV effettuati dal personale
addetto;

• se sono adottati da parte delle ACL gli opportuni correttivi eventualmente individuati sulla
base degli esiti delle attività di verifica messe in atto .

Gli audit possono essere di sistema o di settore. Gli audit di settore possono essere condotti
nell 'ambito di un audit di sistema.
Come previsto dai punti 5.2 e 5.3 della Decisione 677/200 6/CE, tutti gli audit sono svolti in modo
trasparente ed indipendente. La trasparenza è assicurata dall a condi visione tra tutt i i soggetti
coinvolti dei documenti e dalla comunicazione alle parti interessate al proc esso di audit delle
procedure di audit e della connessa moduli stica.
Al fine di verificare - com e previsto al punto 5.4 "Esame indipendente del processo di audit" della
Dec isione 677/2006/CE - se il processo di audit sta conseguendo i propri obiettivi , la Regione
individua con successivo atto una persona nell 'ambito del SSN che, garantendo la necessaria
indipendenza ed imparzialità avrà il compito di sottoporre ad esame indipendente il sistema di audit
dell 'Autorità Competente regionale (ACR).
Ai fini di una corretta valutazione, in particolare per quanto riguarda l'efficacia dei CV, è opportuno
che le valutazioni dell 'AC auditante includano anche momenti operati vi in loco presso gli
OSA/OSM, in particolare per l 'audit di settore.

2. RIFERIMENTI NORMATIVI

• Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004,
relativo ai cont rolli ufficiali.intesi.a verificare .laconformitàallanorrnativa in materia di _
mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul benessere degli animali e s.m.i.

• Regolamento (CE) n. 178 del Parlamento europe o e del Consiglio del 28 gennaio 2002, che
stabilisce i principi e i requi siti generali della legislazione alimentare, istitui sce l'Autorità
europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare e
s.m. 1.

• Decisione della Commissione n. 677/2006/CE del 29 settembre 2006, che stabilisce le linee
guida che definiscono i criteri di esecuzione degli audit a nonna del Regolamento (CE) n.
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88212004 relativo ai control1i ufficiali intesi a verificare la conformità alla normat iva in
materia di mangimi e di alimenti e alle nonne sulla salute e sul bene ssere degli animali.

o Decreto Legislativo 6 novembre 2007 , n. 193 "Attuazione del1a Dirett iva 2004/41/CE
relativa ai contro lli in materia di sicurezza alimenta re e applicazione dei regolamenti
comunitari nel medesimo settore" .

o Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 "Riordino del1a disciplina in materia sanitaria,
a nonna del1 'articolo I del1a legge 23 ottobre 1992, n. 421".

o Accordo Stato Reg ioni del 07/02/2013 "Linee Guida per il funzionamento ed il
miglioramento del1e attività di control1o ufficiale da parte del Min istero della Salute, del1e
Regioni e Province autonome e delle AASSLL in materia di sicurezza degli alimenti e sanità
pubblica veterinaria".

o Decreto del Presidente del1a Regione Lazio in qualità di Commi ssario ad Acta n. 503 del 23
dicembre 2013 "Presa d'atto del1 'Accordo ai sensi del1 'art. 4 del Decreto Legislativo 28
agosto 1997, n. 281, tra il Governo, lc Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
sul documento recante "Linee guida per il funzionamento ed il miglioramento del1'attività di
control1o ufficiale da parte del Ministero del1a Salute , del1e Regioni e Province autonome e
del1e AASSLL in materia di sicurezza deg li alimenti e sanità pubblica veterinaria" - Rep.
Atti n. 46/CSR del 7 febbra io 2013 .

o Circo lare dci Ministero del1a Salute prot, DGSAN 13/6238-P del 31 maggio 2007
concernente "Linee Guida per il control1o ufficiale ai sensi dei Rego lamenti (CE) n.
854/2004 e n. 882/2004 ".

o Piani regiona li integrati dei contro l1i ufficiali sul1a sicurezza alimentare, il benessere e la
sanità animale vigenti.

o Determinazione del 30 maggio 2008 n. DI949 "DGR 877: Piano Regiona le integrato dci
control1i 2008-20 l Osulla sicurezza alimentare, Approvazione degli al1egati tecnic i relativi ai
piani di controllo ufficiale di competenza dei Serviz i !AN e recepimento del1 'lntesa Stato
Regioni 15 febbraio 2007 (G.U. n. 57 del 09/03/07) relativa al Piano di vigi lanza per l' anno
2007 sugli integratori alimentari commercializzati come prodotti alimentari e presentati
come tali".

o UNI EN ISO 190 Il :2012 "Linee guida per gli aud it dei sistemi di gestione per la qualità e/o
di gestione ambientale".

--- o~UNI EN ISO 9000: 2005 -"Sistemi di gestione per la qualità -Fondamenti e vocabolario''C-'.- - - - - ---i
o UNI CEI EN ISO/TEC 17025:2005 "Requisiti general i per la competenza dei laboratori di

prova e di taratura".
o Determinazione n. G12471 del 4 settembre 20 14 del Direttore della Direzione Regionale

Salute e Integrazione Sociosanitaria avent e come oggetto: "Linee guida per l'attuazione di
verifiche del1'efficacia dei Controlli Ufficiali eseguiti dalle Autorità Competenti ai sensi del
Regolamento (CE) 882/04, art. 8(3)(a)" .

o Legge 7 agosto 1990, n. 24 1 "Nuove nonne in materia di procedimento amministrativo e di
diritto di accesso ai documenti amministrativi".

Pagina 11 130



AR EA "SANITÀ PUBBLICA, PRO MOZIONE DELLA SALUTE, SICUREZZA ALIMENTARE E
SCR EENING" E AREA "SANITÀ VETE RINARIA"

DIR EZIONE REGIONALE "SALUTE E INTEGRAZIONE SOC IOSANITARIA"

REGIONE LAZIO

Rcv. O

10/04/2015

SALPDAUOl.OOO Proc edura operativa per l'esecuzione degli Audit
regionali sulle Autorità Competenti Locali ai scnsi
dell'articolo 4 paragrafo 6 del Rcgolamento CE f-----:-==-::-:-::----j

88212004

Pagina 4 di 22

• Decreto del Presidente dell a Repubblica 28 dicembre 2000 , n. 445 'Testo unico dell e
dispos izioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa" e
s.m.l..

• Decreto Legislativo 30 marzo 200I , n. 165 "Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche" e s.m.i ..

• Decreto Legislativo 27 ottobre 2009, n. 150 "Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, in
materia di ottimizzazione della produttività del lavoro pubblico e di effic ienza e trasparenza
delle pubblich e amministrazioni" e s.m.i..

• Decreto legislativo 7 marzo 2005 , n. 82 "Codice dell'amministrazione dig itale" e s.m.i..
• Decreto del Presidente della Repubblica 16 aprile 2013, n. 62 "Regolamen to recante codice

di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'art. 54 del D. Lgs . 30 marzo 200 I ,
n. 165".

3. DEFINIZIONI, ACRONIMI E ABBREVIAZIONI

3.1. Definizioni.
Ai fini della presente procedura si appli cano le definizioni di cui all 'a rt. 2 del Rego lamento (CE)
882/2004, agli artt . 2 e 3 del Regolamento (CE) 178/2002, alla Deci sione 677/2006/CE, alle norme
UN I EN ISO 19011:2012 e UN I EN ISO 9000:2005.

Audit: un esame sistematico e indipendente per accertare se determinate attività e i risultati correlati
siano conformi alle disposizi oni previste (planned arrangements) , se tal i disposizioni siano attuate
in modo efficace e siano adeguate per raggiungere determinati obiettivi.
Auditor: persona che ha la competenza per effettuare un audit, Nota: possono essere previsti anche
aud itor in addestramento .
Azione correttiva: azione per eliminare la causa di una non conformità rilevata o di altre situazioni
indesiderabili rilevate.
Az ione preventiva: azione per eliminare la cau sa di una non conformità potenziale o di altre
situazioni indesiderabili potenziali.
Campo dell 'audit: estensioni c limiti di un audit.

___Carenza.dLConformità: _situazion e_dLnon _completaconfoffi1ità.aLrequisiti .o_agILob iettivi,delle --J
norme indicate fra i criteri dell ' audit .
Campionamento: Procedimento di preli evo o di costituzione di un campio ne (De finizione da UNI
ISO 3534-2 febbra io 2000 Stat istica - Vocabolario e simboli Controllo stat istico della qua lità).
Ca mp ioname nto per l'analisi: il prel ievo di un ma ngime o di un alimento oppure di una qualsiasi
altra sostanza (anche proven iente dall'ambiente) necessaria alla loro prod uzione, trasformazione e
distribuzione o che interessa la salute degli animali, per ver ificare, mediante analisi, la conformità
alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute deg li animali.
(Definizione da Reg . (CE) 882/04) .
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Catena di produzione: intera catena di produzione comprendente tutte le "fasi della produzione,
della trasformazione e dell a distribuzione" di cui all' arI. 3 paro 16 del Reg. CE n. 178/2002 .
Committente dell'audil: Organizzazione o persona che rich iede un audit . Nota: Per la Regione
Lazio , il committente è rappresen tato dal Direttore della Direzione Regionale "Salute e Integrazione
Soc iosanitaria" .
Competenza: dimostrate caratteristiche personali e dimostrata capacità di saper utilizzare
con oscenze e abilità.
Conclusioni dell 'audil: esito di un audit fornito dal gruppo di audit dopo aver preso in esame gli
obiettivi dell 'audit e tutte le risultanze dell ' audit .
Criteri dell'audit: insieme di politiche, procedure o requi siti utili zzati com e riferimento a cui si
confrontano le evidenze dell 'audit, ossia la norma in base alla quale sono valutate le attività
dell ' organizzazione ogge tto dell' audit.
Esperto tecnico: persona che forni sce conoscenze o competenze specifiche al gruppo di audit.
Evidenze dell'audit: registrazioni , dich iarazioni di fatti o altre informazioni , che sono pertinenti ai
criteri dell 'audit e verificabili.
Gruppo di audit: uno o più aud itor che esegu ono un audit supportati, se richiesto, da esperti
tecni ci. Nota : possono fare parte del Gruppo di Audit anche auditor in add estramento.
Guida: Persona designata dall ' organizzazione oggetto dell ' audit per assistere il gruppo di audit,
Non Conformità: la mancata conformità alla norm ativa in mat eria di mangimi o di alimenti, e alle
norme per la tutela della salute e del ben essere degli animali.
Organizzazione oggetto dell'audit: organizzazione sottoposta all 'audil.
Osservatore: persona che accompagna il Gruppo di audit ma non effettua l' audit,
Piano dell'audit: descrizione delle atti vità e delle dispo sizion i per la conduzione di un audit.
Programma di audil: insieme di uno o più audit pianificati per un arco di tempo definito c
orientati verso uno scopo specifico.
Responsabile del programma: persona che gesti sce il programma di audil. Nota: Per la Regione
Lazio , i Responsabili del programma sono rappresentati dai Dirigenti responsabili delle Aree
"Sanità Pubblica, Promozione della Salute, Sicurezza Alimentare e Screening" e "Sanità
Vet erinaria" della Direzione Regionale "Salute e Integrazione Sociosanitaria" .
Rischio : effetto dell ' incertezza sugli obi ettivi .
Risultanze dell'audil: risultati della valutazione dell e evidenze dell 'audit raccolte rispetto ai criteri
dell'audit,

3.2. Acronimi e abbreviazioni
AASSLL: Az iende Sanitarie Locali
ASL: Azienda Sanitaria Locale
AC : Aut orit à Competente
ACL : Aut ori tà Competente Loca le
ACR: Autorità Competente Regionale
CC: Carenza di Conformità
CU : Controll i Ufficia li
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GA: Gruppo di Audit
GCA: Gruppo di Coordinamento Audit
OSA : Operator i del Settore degli Alimenti
OSM : Operatori del Settore dei Mangimi
PEC: Posta Elettronica Certificata
RGA: Responsabile del Gruppo di Audit
SAL: Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
SIAN: Servizi Igiene Alimenti e Nutrizione
SP: Area Sanità Pubbli ca, Promozione della Salute, Sicurezza Alimentare e Screening
SSR : Servizio Sanitario Regionale
SSN: Servizio Sanitario Nazionale
SV: Area Sanità Veterinaria
SVET: Servizi Veterinari

Accordo 7 febbraio 2013: Accordo Stato Regioni del 07/02/2013 "Linee Guida per il
funzionamento ed il miglioramento delle attività di controllo ufficiale da parte del Ministero della
Salute, delle Regioni e Province autonome e delle AASSLL in materia di sicurezza degli alimenti e
sanità pubblica veterinaria".

4. RUOLI E RESPONSABILITA'

I ruoli che hanno responsabilità nell ' attività di audit sono:
Il Committente
I Responsabili del Programm a di audit
Il Gruppo di Coordinamento Audit
Gli auditor
Gli esperti tecnici
Le guide
Gli osservatori
Il personale con comp iti di gestione e archiviazione dei documenti

4.1 Committente e Responsabili del Programma di Audit
L'ACR, individuata nella Direzione Regionale SAL , è il committente degli audit sulle ACL.
La responsabilit à dell'attuazione della presente procedura è operativamente a carico dei Dirigenti
responsabili delle Aree SP e SV in qualità di Responsabili del Programma.

4.2 Gruppo di Coordinamen to Audi t (GCA)
Al fine di favorire l'organizzazione del sistema di audit regionale sulle ACL di cui al Reg. (CE)
882/2004 art . 4 (6), nonché garantire che gli auditor lavorino in modo coerente ed efficace, si ritiene
opportuno assicurare un supporto metodologico e di indirizzo alle attività svolte dagli auditor
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attraverso la costituzione di un Gruppo di Coordinamento Audit (GCA). Tale gruppo, è costituito
almeno da:

• i due dirigenti delle Aree SP e SV, in qualità di coord inatori;
• tre dirigenti delle AASSLL laziali (l per i Servizi SIAN, 2 per i Servizi SVET) che abbiano

ultimato il percorso formati vo per auditor qualificati per audit su SSN di cui al capitolo 2
dell ' Accordo 7 febbraio 2013;

• tre esperti (l per quan to di competenza de ll 'area SP, 2 per quanto di competenza dell 'area
SV) dipendenti della Regione Lazio e/o del SSR, anch'essi form ati come auditor qualificati
per audit su SSN.

Tale gruppo ha il compito di:
supportare i dirigent i delle aree SP e SV nella elaborazione della proposta di programma di
audit regionale tenendo conto dei prin cipali dati epidem iologici e delle alIerte sanitarie, dell e
attività e delle strutture produttive del territorio, degli esi ti delle verifiche ministeriali,
comuni tarie e regionali, nonché degli elementi organizzativi e gestionali previsti dalle norme
per il SSN;
supportare i dirigenti delle aree SP e SV nella effettuazione del monitoraggio sull'attuazione
del programma;
supportare i dirigenti delle aree SP e SV, con l'ausilio del personale avente compiti di
gestione e archiviazione dei docum enti, nella raccolta ed analisi dei rapporti di audit e della
documentazione relativa all'atti vità conseguente all 'audit, compresa la valutaz ione degli
eventua li piani d 'azione;
supportare i dirigenti delle aree SP e SV nel produrre almeno una relazione annual e sugli esiti
degli audit effettuati per il riesame annuale da parte del committente.

I componenti del GCA, che opererà senza ulteriori oneri per la Regione ai sensi delle norme vigenti,
saranno individuati con atto spec ifico.
Il GCA dura in earica cinqu e anni. Il rinnovo o l'eventuale sostituzione dei componenti del GCA è
in capo al Direttore della Direzione Regionale SAL, attingendo dall' Elenco Unico Regionale degli
auditor qual ificati per audit su SSN, e sulla base della valutazione dell 'esperienza nel campo della
realizzazione degli audit su SSN.

4.3Auditor, Responsabili dei Gruppi di Audit e Esperti tecnici
Gli Auditor ed i Responsabili dei Gruppi Audit devono far parte dell'Elenco Unico Regionale degli
auditor qualificat i della Regione Lazio per gli audit su SSN (pubblicato sul sito della Regione Lazio
e aggiornato periodicamente, se necessario) e pertanto devono esse re in possesso dei seguenti
requi siti:

Respon sabile Gruppo Audit

l . essere dipenden te del SSR;
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2. aver completato il percorso formativo indicato al capitolo 2 dell'Accordo de l 7 febbraio 20 13
(terzo percorso);

3. avere un 'esperienza lavorat iva di almeno 5 anni nel campo della sicurezza alimentare con
alme no l anno dei 5 in qualità di responsabile di struttura/servizio/ufficio o in un ruolo di
responsabilità nel campo della sicurezza alimentare.

Auditor

l. essere dipendente del SSR;
2. aver completato il percorso formativo indi cato al capitolo 2 dell 'Accordo 7 febbraio 2013

(terzo percorso);
3. avere un 'esperienza lavorativa di almeno l anno nel campo della sicurezza alimentare.

Per il mantenimento della competenza come Auditor su SSN è necessario effettuare il percorso di
formazione/aggiornamento ed il numero minimo di attività di audit indic ati sempre al capitolo 2
dell ' Accordo 7 febbraio 2013.

In caso di non sussistenza dei requisiti per il mantenimento dell' iscrizione all'E lenco Unico
Regionale degli auditor qualificati per gli audit su SSN avverrà la cancellazione d'u fficio da detto
elenco e comunicazione tramite PEC all' interessa to.

I requisiti genera li che gli eventuali Esperti Tecnici devo no possedere sono:
l. essere dipendenti di una Pubblica Amminis trazione;
2. comprovata esperienza almeno triennale nel settore tecnologico e/o produttivo oggetto

dell'audit;
3. documentata attività di formazione come discente e/o docente in tema di audit - primo

percorso di cui all'Accordo 7 febbraio 20 13;
4. non essere direttamente coinvolti e/o essere in conflitto di interesse, secondo quanto previsto

nel Codice della Pubb lica Ammi nistrazione e dalle norme in vigo re, nelle attività che
vengono verificate nel corso dell ' audit;

5. non essere dipendenti della ACL oggetto di audit.

______Per, garantire-Ia.necessaria indipen denza ,. trasparenza.ed .obiettivi tà -del processo ·di-valutazione, in-----1
conformità al Reg. (CE) n. 882/2004, l' ACR assicura la propria indipendenza dalle parti interessate
mediante il rispetto delle seguenti condizioni:

• ogni componente del GA non deve essere direttamente coinvo lto e/o essere in conflitto di
interesse, secondo quanto prev isto dal codice della Pubblica Ammi nistrazione e dalle
norme in vigore, nelle attività che vengono verificate nel corso dell'audit;
non possono essere incaricati in qualità di auditor, dipendenti di una ACL per svolgere
audit sulla med esima ACL di appartenenza .
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La qualifica e il mantenimento della qualifica di aud itor ed esperti tecnici sono gestiti utilizzando la
modulistica appositamente predisposta e sono di pertinenza del Responsabile del Programma di
audit .

4.4 Gu ide ed osservatori
L'ACL oggetto dell'audit incarica una o più guide per assistere ed accompagnare il GA. Le loro
responsabilità possono comprendere quanto segue:

a. stabilire contatti e tempistica per le interviste;
b.organizzare visite a parti specifiche del luogo o dell'organizzazione;
c. assicurare che le regole concernenti la sicurezza sul posto e le procedure di sicurezza siano

conosc iute e rispettate dai membri del GA;
d.presenziare all'audit per incarico dell'AC oggetto dell 'audit;
e. fornire chiarimenti o assistenza per la raccolta delle informazioni.

Gli osservatori sono persone incaricate dall' ACR che non svolgono un ruolo attivo di interazione
con l'auditato. L'osservatore può, su richiesta del Responsabile del Programma di audit e del
Committente, essere incaricato di valutare l'operato degli Auditor.

4.5 Personale con compiti di gestione e archiviazione dei documenti
Il personale incaricato ha la responsabil ità di garantire una corretta gestione docume ntale, inclusa la
conservazione e l' archiviazione delle registrazioni e di tutta la documentazione inerente le attività di
audit , presso gli uffici competenti della Direzione SAL per almeno cinque anni .

5. CRITERI GENERALI SISTEMA DI AUDIT REGIONALE ART. 4.(6) DEL REG. (CE)
882 /2004

Con riferimento alle indicazioni generali contenute nella Decisione 677 /20061CE e nell'Accordo 7
febbraio 20 13, il sistema di audit deve coprire, ne ll'arco di 5 anni, tutte le attività di controllo ai
sens i del Reg. (CE) n. 88212004, inclusi salute e benessere animale, e tutt i i livelli della catena di
produzione di mangimi .

5.1 Ca mpo degli audi!
Il campo dell'audit può essere limitato a parti dello Standard di cui all'Accordo 7 febbraio 2013 e
rappresenta l 'estensione ed i limiti dell'audit e comprende una descrizione:

delle localizzazioni fisiche;
delle unità organi zzative;
delle attività e dei processi da sottoporre ad audit ;

• il periodo di tempo richiesto.
Gli audit possono essere articolati in Audit di sistema e Audit di settore.
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Gli audit di sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi adottati dalle AC per lo
svo lgimento dei CV .
Gli audi t di settore sono finali zzati alla verifica di specifiche linee di attività , ma tengono conto
degli elem enti sis temici di funzionamento correlati e pertanto la pianificazione e l'esecuzione degli
audit di settore deve consentire la valuta zione sia degl i elementi sistemici, sia del raggiun gimento
degli obiettivi specifici propri del settore.

5.2 Processo di audi!
Gli audit sono svolti rispettando almeno le seguenti fasi del processo di audit:
a) Programmazione.
b) Preavviso di audit.
c) Pianificazione ed esecuzione dell 'audit.
d) Rapporto di audit ed eventuale Piano d'azion e.
e) Pubbli cità dei Rapporti di audit ,
f) Seguito da dare ai risult ati de l!'audit,

La programmazione, la pianificazione, l' esecuzione, il seguito e la gestion e degli audit tengono
conto dei principali dat i epidemiologici e delle allerte sanitarie, dell e attività e delle strutture
produttive del territorio, degli esiti delle verifiche ministeriali, comunitarie e regionali, nonché degli
elem enti organizzativi e gestionali previsti dall e norme per il SSN.

6. GESTIONE DEL PROGRAMMA DI AUDIT E REQUISITI PER GLI AUDITOR ED
ES PE RTI TECNICI

6.1 Definizione della Pianificazione strategica delle attività di audit
La pianifi cazione strategica dell e attività di aud it, elaborata dai dirigenti delle Arce SP e SV con
l' ausilio del GCA utili zzando il modulo appositam ente definito, viene approva ta dal Direttore della
Direzione SAL, a partire dall ' anno 2016, di norma entro il 28 febbraio del primo anno di
riferimento.
La definizione della pianificazione strategica delle attività di audit , viene effettuata su base
quinquennale, tenendo conto:

-----~~~--:deila necessità di audlC"'ta-r-e-Ctu-tCCteC"""le AC c le loro atti vità di controllo sulle catene di produzione
con una cadenza appropriata ai rischi ;
delle esigenze operative.

La pianificazione strategica può essere oggetto di eventua le revisione , di massima su base annuale,
in relazion e a particolari esigenze o a circos tanze intervenute success ivamente alla stesura del
programma quinquennale.
La pianificazione strateg ica deve essere resa nota alle ACL med iante invio della stessa ai Direttori
Generali delle AASSLL, ai Direttori dei Dipartiment i di Prevenzion e e ai Responsabili dei servizi
SIAN c SV ET almeno due mesi prima dell'attivazione/rimodulazione del programm a stesso .
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Gli audit effettuati dalla ACR coinvolgono le strutture delle AASSLL competenti per gli aspett i
oggetto dell 'audit (d i norma si tratta di strutture facenti parte dei Dipartim enti di Prevenzione), in
funzione del campo e dell' estensione dell 'audit stesso . Durante tali audit può esse re prevista la
ver ifica sul campo da parte della ACR delle modal ità operative con le quali la ACL effettua i CV di
cui all ' art, lO del Reg, (CE) n. 882/2004 sugli OSA/OSM che insistono sul territorio di competenza,
coi nvolgendo nella conduzione dell'audit soggetti esterni alla ASL (imprese alimentari,
allevamenti, imprese del settore dei mangimi, ecc.) ai fini della valutazio ne dell'efficacia,
appro priatezza e affidabilità dei CV effettuati dal personale addetto.

La pianificazione strateg ica indi vidua:

obiettivi: hanno carattere generale e devono tenere conto delle caratteristiche del sistema da
auditare, dei requisiti cogenti e contrattuali, dei rischi potenziali per l'organizzazione e dei
risultati dei precedenti audit;
priorità in funzione dei rischi: mediante valutazione dei rischi potenziali per il SSR, di
situazioni di pericolo emergenti , dei risultati dei precedenti audit e/o verifiche di efficacia;
estensione: è incentrata sul campo di applicaz ione specifico degli obiettivi precedentemente
individu ati (local izzazioni fisiche, strutture organizzat ive, processi e docum enti, tempistica) e
deve tener conto:

della dimensione e della compl essità/natura delle organizzaz ioni da sottoporre ad audit;
dei criteri (norme e requi siti cogenti), del campo (localizzazione struttu re organizzative da
sottoporre ad audit), della durata e della cadenza temporale dei singoli audit;
delle conclusioni di audit precedenti e di eventuali modifiche significa tive
dell ' organizzaz ione e delle sue att ività;

responsabil ità: sulla base di quanto stabilito dalla presente procedura;
risorse: sulla base delle necessità econo mico-finanziarie per l' elaborazione, l'attuazione e la
gest ione delle attività di audit, delle tecniche e degli strumenti da utilizza rsi, dei process i per
conseguire e mant enere le competenze deg li auditor, della disponibili tà di auditor ed esperti
tecnici con competenze appropriate, dell ' estensione del programma di audit e delle relative
esigenze logistiche (tempi di viaggio, sistemaz ione, ecc.).

L'attività di pianificazione tiene conto dei seguenti fattori:
--------r-a-p-p-orii emessi dagli enti terzi e sovra ord i~n-a"C'ti-v-e-r-so~le~A'C"L~ai quali appartengono i-=r:::ap=p=o-=rt"I- - - - - -t

di audit di cui alla presente procedu ra;
rapporti di altri Organismi di vigilanza;
segnalazione di reclami e ricorsi;
dati sta tistici relat ivi all 'attività di controllo opportunamente elaborati ;
andamento ed efficacia delle azion i corre ttive/preventive in atto ;
monitoraggio degli eventi indesiderati, e degli scos tamenti rispetto al piani e programmi
relativi al controllo uffi ciale;
norme e leggi applicabili;
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cambia menti dell e cond izioni di contesto che potreb bero influenzare le att ività di controllo
ufficiale (nuove norme; emergenze, nuove esigenze dell'utenza; dati allerte alimentari,
tossin fezioni, esposti; notizie sui media; ecc .);
adeg uatezza delle risorse rispetto ai programmi di lavoro ;
dati epidem iologici opportunamente elaborati.

6.2 Definizione del programma annuale degli audit regionali
In attuazione della pianifi cazione strategica, viene elaborato il programm a annuale di audit, da parte
dei dirigenti delle Aree SP e SV con l' ausilio del GCA. Tale programma viene approvato dal
Direttore della Direzione SAL di norma entro il 28 febbrai o di ogni anno utili zzando il modulo
appositamente definito. Le eventuali revi sioni del programma possono essere appro vate anche a
scadenze diverse nel corso dell 'anno di riferim ent o.
Al pari della pianificazion e strategica, tale programma deve essere reso noto alle AC L mediante
inv io dello stesso ai Direttori Generali delle AASSLL, ai Direttori dei Dipartimenti di Prevenzione
c ai Responsabili dei serv izi SIAN c SV ET alme no due mesi prima dell'att ivazione/rimodulazione
del programma stesso.
Gli audit effettuati dall a ACR coinvolgono le strutture delle AASSLL competenti per gli aspetti
oggetto dell' audit (di norm a si tratta di struttu re facenti parte dei Dipartim enti di Prevenzione), in
funzi one del campo e dell 'estensione dell'audit stesso.
L'attiv ità di pianificazione tiene conto dei seguenti fattori:

rapporti emessi dagli enti terzi e sovra ordina ti verso le AC L ai quali appartengono i rapporti
di aud it di cui alla presente procedura,
rapporti di altri Organismi di vigi lanza ;
segnalazione di reclami e ricorsi;
dati statist ici relativi all'attività di controllo opportunamente elaborati;
andamento ed efficacia delle azioni correttive/preventive in atto;
monitoraggio degli eventi indesiderati, c deg li scos tamenti rispetto ai piani e programm i
relativi al contro llo uffici ale;
norme e leggi applicabili;
cambiamen ti dell e condi zioni di contesto ch e potrebbero influenzare le attività di controllo
uffici ale (nuove norme; emergenze, nuove eSIgenze dell'utenza; dati allerte alimentari,

----- - - - t'"'o=ssiiifez iom, esposti; notizie sui media; ecc.);
adeguatezza delle risors e rispetto ai programmi di lavoro;
dati epidemiologici opportunamente elaborati.

Il programm a annuale di audit, analogamente alla pianifi cazione strategica, defini sce cd individua:
obiettivi: hanno carattere genera le e devono tenere conto delle cara tteristiche del sistema da
auditare, dci requi siti coge nti e contrattual i, dci rischi potenziali per l'organizzazione e dei
risult ati dci precedenti audit;
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estensione: è incentra ta sul campo di applicazione speci fico degli obiettivi precedentemente
individuati (local izzazioni fisiche, strutture organizzative, processi c documenti, tempist ica) e
deve tener conto:
o della dimens ione e della complessità/natura delle organizzazioni da sottoporre ad audit;
o dci criteri (norme e requisiti cogenti), del campo (localizzazione struttu re organizzat ive

da sottoporre ad audit), della durata e de lla cade nza temporale de i singoli audit;
o delle conclusioni di audit precedenti e di eventuali modifiche significative

dell'organizzazione e delle sue attività;
responsabi lità: sulla base di quanto stabilito dalla presente proced ura;
risorse: sulla base delle necessità economico-finanziarie per l' elaborazione, l 'attuazione e la
gestione delle attività di audit, delle tecnich e c degli strumenti da utilizzarsi, dei processi per
conseguire e mantenere le competenze degli auditor, della disponibilità di audit or ed esperti
tecnici con competenze appropriate, dell 'estensione del programma di audit e delle relative
esigenze logistiche (tempi di viaggio , sistemazione, ecc.).

Le risorse economiche necessarie agli spostamenti dei componenti i GA e dei componenti del GCA
sono a carico dei rispettivi enti di appartenenza.

7. ATTIVITA' DI AUDIT
Il processo relativo alla esecuzione dell ' audit si arti cola nelle seguenti fasi:

7.1 Definizione del Gruppo Audit (GA) e nomina del Responsabile Gruppo Audit (RGA)
Defini to il programma di audit, i Responsabili del Programma, sentito il GCA, provvedono ad
individuare, utilizzando il modulo appositamente definit o, i gruppi di audit c a nominare per ciascun
audit il RGA, fra coloro che sono individuati nell ' Elenco Regionale degli Auditor. Ciascun
componente dei GA, inclusi gli esperti tecnici , è tenuto ad apporre la propria firma sul suddetto
modulo per accettaz ione dell ' incarico e impegno alla riservatezza e indipendenza come previsto dal
Reg. (CE) n. 882/2004.
Nella scelta della dimensione e della composizione di ciasc un GA devono essere considerate:

o gli obiett ivi, il campo, i criteri e la durata prevista dell' audit;
_ ______--'o=-----'i requisiti cogenti; -j

• le conoscenze e le competenze complessi ve del GA necessarie per conseguire gli obiettivi
dell ' audit in relazione al campo ed alla estensione previsti;

o la necessità di assicurare l' indipend enza del GA dalle att ività da sottoporre ad audit c di
evitare confl itti di interesse cd eventuali situazioni di confl ittua lità legate al contesto ed agli
attori dell 'audit;

• la capaci tà dei membri del GA di interagi re in modo efficace con l'ACL oggetto dell 'audit e
di lavorare insieme;
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• l 'eventuale necessità, secondo quanto previsto dalla norma UN I EN ISO 19011: 20 12, del
suppo rto di un esperto tecnico qualora le conoscenze e le comp etenze necessarie non siano
pienam ente coperte dal GA.

Le caratteristiche che devono pos sedere i componenti dei GA sopra citate sono oggetto di
valutazione da parte dei Responsabili del Programma utili zzando il modulo appo sitamente definito.

L 'individuazione d i eventuali espert i tecnici a supporto del GA, per competenze aggiuntive
specialistiche necessarie alla realizzazione dell 'a udit, in relazione agli obiettivi, al campo e
all'estensione dell'audit stess o, può avv enire sia in fase di defini zione del programma di audi t sia in
fase di pianificazione del singo lo audit. Ne l primo caso la necessità di disporre dell'esperto tecn ico
è indi vidu ata dai dingenti delle Aree SP e SV che formulano la proposta di programma. Nel
secondo caso la richiesta di disporre dell 'esperto tecnico è ava nzata da l RGA ai dirigenti delle Aree
SP e SV, al fine di una verifica di compatibilità co n i criteri dell 'audit e delle risors e disponibili.
In caso di valutazione positiva, il nominativo dell ' esperto tecnico deve esse re indicato nel piano di
audit.

L ' individuazione de ll'esperto tecni co deve essere circostanziata rispetto a:
l. aspett i dell 'audit sui quali appare necessario il ricorso a specifiche comp etenze aggiuntive di

un eve ntua le esperto tecnico , in relazione anche alle comp etenze dei possibili auditor di cui
ali ' elenco regio nale;

2. ev idenza delle competenze tecniche che devono essere possedute dell 'e ventuale esperto
tecnico sui temi dell 'audit sui quali è neces sario il ricorso a competenze aggiuntive;

3. i compiti specifici all 'interno dell 'audit che si intende siano in capo all 'e ventuale esperto
tecnico.

Gli eventua li esperti tecnici operano sotto la direzione del RGA e in ottemperanza a quanto pre visto
dalla procedura degli audit in vigore, che deve essere conosciuta e seguita anche da tutti i
componenti del GA e dunque anche dall' esperto tecnico.
L' atti vità di esperto tecnico non prevede comp ensi di alcun genere.

Ogni GA è compos to alm eno da:
• un RGA;
• uno o più àiid ifòf

Olt re all 'esperto tecnico, può esse re ammessa la presenza di auditor in addes tramento, 1 qua li
pos sono operare sotto la direzione del RGA, nonché di osservatori.

7.2 Comp it i de l RGA e degli Aud itor
Il RGA o Leader Auditor, sovrintende alle azioni de l GA ed ha il compito di:

redigere il Piano di audit supportato dagli auditor componenti il GA ;
• procedere al riesame della documentazione relativa alla ACL da sottoporre ad aud it;

Pagina 22/30



AREA "SANITÀ PUBBLICA, PROMOZIONE DELLA ~ALUTE, SICUREZZA ALIMENTARE E
SCREENING " E AREA "SANITA VETERINARIA"

DIREZIONE REGIONALE "SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA"

REGIONE LAZIO

SALPDAUOI.OOO Procedura operativa per l'esecuzione degli Audit Rev. O
regionali sulle Autorità Competenti Locali ai sensi
dell'artico lo 4 paragrafo 6 del Regolamento CE 10/04/2015
882/2004

Pagina 15 di 22

• comunicare ai Responsab ili del programma eventuali elementi emersi che pregiudicano la
fatt ibilità dell'audit;
assegnare , sentito anche il GA, eventuali compi ti ai diversi auditor;
condurre la riunione di apertura;
mantenere attiva la comunicazione con i rappre sentant i dell 'ACL durante lo svolgimen to
dell 'audi t;
eoordinare le riunioni del GA nece ssarie per riesaminare le risultanze emerse nel corso
dell'audit;
presiedere la riun ione di chiusura ;
preparare, con il supporto di tutti i componenti del GA, il rapporto preliminare e definitivo
di audit.

L'Auditor ha il compito di:

• supportare il RGA nella defini zione del Piano di audit;
• procedere , per quanto di competenza, al riesame della documentazione relativa alla ACL

da sottoporre ad audit;
garantire il corretto svolgimento dell 'audit (rispetto dei principi dell 'audit, competenza,
rispetto dei tempi , flessibilità e qualità del lavoro , fattori di influenza, utilizzo corretto
deg li strumenti , comunicazione efficace);
esaminare i documenti di competenza;
compilare le check- list;
definire le raccomandazioni;
collabora re alla definizione del rapporto di audit;
garantire il mantenimento della competenza.

7.3 Presa di contatto iniziale con l'Organizzazione auditata
La presa di contatto iniziale con l' ACL oggetto dell 'audit avviene inviando via e-mail, almeno 3D
giorn i prima della data previ sta per l 'audit, un questionario di auto valutaz ione da predisporre
secondo il modulo appositamente definito. Nella stessa comunicazione può essere richiesto alla
ACL, uti lizzando il modu lo appositamente definito, di fornire documentaz ione utile ai fini di una
valutazione pre liminare degli elementi che saranno oggetto dell 'audit .

7.4 Conduzione del riesame della documentazione
La documentazione dell'ACL oggetto dell'audit viene esaminata dal GA collegialmente , di norma
prima dello svolgimento dell'audit sul posto , per determinare la conformità del sis tema, come
documentato, rispetto ai eriteri dell'audit, La documentazione può comprendere atti , procedure e
registrazioni del sistema di gestione pertinente e rapporti di audi t precedenti .
Durante tale fase, si prendono in considerazione la dimens ione, la natura e la complessità dell'AC
auditata nonché obiettivi, estensione e eampo dell 'audit.
L'esito di tale valutazione deve essere documentato tramite il modulo appo sitamente definito.
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Qualora si rilevi la necessità di integrazioni o chiarimenti relativi alla documentazione pervenut a,
può essere richiesto alla ACL di fornire tali elementi tramite il modulo appositamente definit o.
Qualora invece si rilevi che la documentazione risulti inadeguata ad un livello tale da sconsigliare la
prosecuzione dell ' audit , il RGA informa il Responsabile del programma, il GCA e l'A C oggetto
dell ' audit. Costoro concorderanno se continuare o sospendere l 'audit fino a che le inadeguatezze
della docum entazione non siano state risolte; in ogni caso le inadeguatezze della documentazione
saranno riportate sullo specifico rapporto di riesarne della documentazione.

7.5 Definizione del piano di audit
Il Piano di audit viene definito dal RGA secondo il modulo appositamente definito e deve essere
conforme agli obiettivi del programma annuale di audit definiti dalla ACR.
Ogni piano di audit deve contenere almeno:

gli obiettivi;
il campo e l'estensione dell ' audit;
i criteri di riferimento;
la tempi stica;
il nome del RGA e i riferim enti per il suo contatto;
i componenti del GA.

Il Piano di audit deve essere approvato dai dirigenti delle Aree SP e SV in qualità di Responsabili
del Programma di Audit.
La formale comunicazione del Piano di audit con l'ACL oggetto dell ' audit avviene tramite PEC alla
Direzione Generale e alla Direzione del Dipartimento Prevenzione della ASL, da parte del Direttore
della Direzione Regionale SAL, almeno 20 giorni prima della data prevista per l'audit.
Nel caso l'audit preveda l'effettuazione di CV presso OSA/OSM posti sul territorio di competenza
della ACL, la Regione si riserva di comunicare alla ASL, che è tenut a al segreto d 'ufficio, la scelta
degli OSA/OSM da sottoporre a controllo ufficiale prima della data di inizio audit. In tale
comuni cazion e, oltre ai nominativi degli OSA/OSM e alle loro sedi operative, deve essere riporta to
anche il criterio di rappre sentatività adottato, per la loro individuazione, in rapporto agli obiettivi
dell'audit.
La ACL viene invitata a mettere a disposizione del GA una o più persone con funzione di guida
durante l' attività di audit.

7:6-Assegnazione dei compitriirGA
Preliminarmente all' avvio dell'attività di audit sul posto, il RGA assegna a ciascun membro del GA
la responsabil ità di sottopo rre ad audit specifici processi del sistema di gestione, funzioni, luoghi,
aree o attività .
Nell' assegnare tali compiti si tiene conto delle esigenze di indipendenza e di competenza dei singoli
auditor, già oggetto di trattazione (vedi par. 7.1) e che sono alla base della designazione, e di
un'uti lizzazione effic iente delle risorse come pure dei differenti moli e responsabilità degli auditor,
degli auditor in addestramento e degli eventuali esperti tecnici .
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Nel corso della progressione dell ' audi t, il RGA può effettuare modifiche riguardo all 'assegnaz ione
dei compiti, per assicurare il raggiungimento degli obiettivi dell 'audit.

7.7 Preparazione dei documenti di lavoro
I membri del GA devono riesamin are le informazioni pertinenti agli incari chi ricevuti e preparare
documenti di lavoro necessari per fini di riferimento e di registrazione delle attività di aud it.
Tali documenti di lavoro possono comprendere:
• Check-list o liste di riscont ro, da compilare seco ndo il modulo appos itamente predisposto;
• moduli di cui al punto II per registrare informazioni, quali ev idenze di supporto, risultanzc

dell' audit e registrazion e delle riunioni.
L'utili zzazion e di liste di riscontro e di moduli, pur costituendo un imprescindibile elemento per
l' esecuzione siste mat ica e trasparente della verifica, non deve lim itare l' estensione delle attività di
audit, che possono, in cas i particolari , subire variazioni.
I doc umenti di lavoro, inclu se le registrazioni che risultano dalla loro util izzazione , sono conservate
dai membri del GA almeno fino al termin e dell'audit.
La conservazion e di documenti dopo la conclusione dell ' audit è descritta nel paragrafo 9.4 Chiusura
dell ' audit .
l documenti che rigu ardano inform azioni riservate o di esclus iva proprietà devono essere
opportunamente salvaguardati in ogni mom ento dai membri del GA.

8. ESECUZIONE DELLA VERIFICA IN CAMPO

8.1 Svolgimento della riunione di apertura
Il GA, guidato dal suo RGA , effettua all'inizio di ciascun audit una riuni one di apertura con il
Direttore del Dipartimento di Prevenzione dell 'ACL auditata. In talun i casi l 'estensione dell 'audit
può rendere necessaria la presenza del Direttore Generale della ACL auditata; nel qual caso deve
essere espressamente richi esto nella comunicazione di invio del piano di audit di cui al paragrafo
7.5.
Gli scopi della riunione di apertura sono i seguenti:
a) presentazione del GA ;

_ _ _ _ _ --=b) confermare il piano dcII 'au;cd=ic:'t;'-- ~.-~~~.-_,~--------------___t
c) fornire una br eve sintesi-di come saranno eseguite le attività di audi t;
d) confermare i canali di comunicazione;
e) offrire alla Direzione dell'ACL oggetto dell 'audit l'opportunità di porre domande;
f) presentazione da parte della AC L dei propri rappresen tant i con funz ione di guida elo osservatori .

8.2 Co municazione du rante l'audit
Durante l'audit, il RGA gesti sce le comunica zioni con l'Organizzazione auditata , i Responsabili del
programma e gli altri membri del GA.
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Ogni comunicazione verso l'esterno del GA è tenuta dal Responsabile del gruppo stesso in accordo
con i Responsabili del programma; gli auditor, ove rilevino la presenza di un rischio immediato o
abbiano evidenza della non raggiungibilità degli obiettivi o raccolgano altre eviden ze negative
relative al campo dell'audit, non possono assumere alcuna decisione o prendere iniziative
direttamente ma debbono soltanto riferire quanto riscontrato e le proprie considerazion i al RGA nel
più breve tempo poss ibile.
Le evidenze raccolte nel corso dello svolgimento dell 'audit che indicano un rischio immediato e
significativo (per esempio legato alla sicurezza dei prodotti) sono riportate senza ritardo dal RGA
all'ACL oggetto dell 'audit e, quando opportuno, ai Responsabi li del programma, fatti salvi gli
eventuali atti e provvedimenti di natura amministrativa o penale che si rendes sero necessari .
ave le evidenze dell ' aud it disponibili indichino che gli obiettivi dell'audit sono irraggiungibili, il
RGA riporterà le rag ioni ai Responsab ili del programma ed all 'ACL oggetto dell'audit per
determinare azion i appropriate, che possono comprendere la riconferma o la modifiea del piano
dell'audit, modifiche negli obiettivi o nel campo dell'audit ovvero l' interruzione dell'audit stesso.

8.3 Raccolta e verifica de lle inform azioni
Le informazioni relati ve agli obiettivi , al camp o cd ai criteri dell' audit , comprese le informazioni
relative alle interfacce fra le funzioni , le attività ed i processi, sono raccolte mediante opportuno
campionamento durante l'audit e sono verificate. Solo le informazioni verificabili possono
costituire evidenze dell'audit e sono registrate.
In relazione alla numerosità delle informazioni disponibili, potrà essere nece ssario procedere ad un
eampionamento dei dati secondo appropriati metodi stat istici (si veda ad esempio la norma UNI
ISO 3534- 2:2000 Statistica - Vocab olario e simboli Controllo statistico della qualità).

L'auditor raccoglie le osservazioni e le annota sulla lista di riscontro che ha precedentemente
predisposto.
I metodi per raccogliere inform azioni comprendono:

• interviste ;
• oss ervazione di attività;
• riesame dei documenti .

8.4 Elaborazione delle risultanze dell'aud it
Le evidenze dell 'audit sono valutate a fronte dei relativi criteri per dar luogo alle risultanze
dell'audi t, che possono essere espresse sotto forma di caren za di conformità (CC), conformità eia
eventuali osservazioni e raccomandazioni per l'ACL oggetto dell 'audit.
Per CC si intende il riscontro di una situazione di parzia le o comp leta non conformità ai requisiti o
agli obiettivi delle norme indicate fra i cr iteri dell ' audit che sono stati riport ati nel Piano di audit ,
nonché all'Accordo 7 febbraio 2013. Lc CC c le relative evidenze di supporto sono registrate e
richiedono l'adozione di azioni correttive cio preventive da parte dell 'ACL definite come Piano di
Azione.

Pagina 26 /30



AREA "SANITÀ PUBBLICA, PROMOZIONE DELLA SALUTE, SICUREZZA ALIMENTARE E
SCREENING" E AREA "SANITÀ VETERINARIA"

DIREZIONE REGIONALE "SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA"

REGIONE LAZIO

SALPDAUOI.OOO Procedura operativa per l'esecuzione degli Audit Rev, O
regionali sulle Antorità Competenti Locali ai sensi
dell' articolo 4 paragrafo 6 del Regolamento CE 10/04/2015
88212004

Pagina 19 di 22

Può essere utile articol are le CC in "lievi" e "significative":
le CC "liev i" possono essere intese come situazioni di parziale rispondenza ai criteri dell 'audit
e che richiedano semplici adeguamenti procedurali od organizzativi della ACL;
le CC "significative" possono essere considerate lc non conformità complete ai criteri dell ' audit
e che comportano una accurata valutaz ione del rischio potenziale che le stesse possono avere
sulla capacità di conseguire gli obiettivi previsti dal Reg. (CE) n. 882/2004 e sulla qualità,
coerenza ed omogeneità del sistema dei controlli.

Le risultanze dell' audit sono riesaminate con l'ACL oggetto dell ' audit durante la riunione di
chiusura, per ottenere consapevolezza che le evidenze dell ' audit siano accurate e che le CC siano
comprese dall 'AC auditata .

8.5 Prep arazione d elle concl usi on i de ll 'audi!
Il GA deve consultarsi prima della riunione di chiusura per:
• riesaminarc le risultanze dell 'audit ed altre eve ntua li appropriate informazioni raccolte a fronte

degli ob iettivi c dei criteri dell 'audit;
concordare le conclusioni dell ' audit, tenendo conto dell' incertezza inerente al processo
dell 'audit;

• formulare le eventuali raccomandazioni ;
• discutere sulle azio ni successive da intraprendere, per quanto applicabile.

8.6 Conduzione dcIl a riunione di chiusura
Al termine di ogni audit è tenuta una riunione di chiusura, presieduta dal RGA , per presentare le
risultanze e le conclusioni dell 'audit in maniera tale che queste siano conosc iute e comprese da
parte dell 'ACL oggetto dell 'audit e per concordare, se appropriato, il periodo di tempo da concedere
all'organizzazione stessa per presentare un piano d 'azione.
Tra i parteci panti alla riunione di chiusura possono essere inclusi, oltre ai rappresentanti dell'ACL
oggetto dell ' audi t già presenti alla riunione di aper tura, anche i Responsabili dci programma.
Se necessario, il RGA avverte l'ACL di situazioni incontrate durante l'audit che possono far
diminui re l'affidabilità delle conclu sioni tratte.
Devono esse re discusse, e se possibile risolte fra il GA e l'ACL, eventuali divergenze di opinioni
relative alle risultanze e/o alle conclusioni dell 'audit. Se non risolte, tutte le opinioni devono essere
registrate all' interno del rapporto di audit,

------Senece-ssafio-;- dur an te Iar iunionc- {\ic hiusura saranno jiiésèntàtè"!«- osservazioni e le
raccomandazioni. Le raccomandazioni dovranno vertere sui risultati finali da raggiungere piuttosto
che sui mezzi per correggere le CC. Esse andranno basate su conclusioni fondate.

9. PREPARAZIONE, APPROVAZIONE E DISTRIBUZIONE DEL RAPPORTO DI AUDIT

9.1 Preparazione del rappor to preliminare di a udit
Il RGA provvede alla preparazione del rapporto preliminare di audit utilizzando il modulo
appos itamente predisposto .
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Il rapporto preliminare di audit deve fornire una completa, accurata, conci sa c chiara registrazione
dell ' audit e deve comprendere o far riferimento a quanto segue:
• obiettivi dell 'audit;
• campo ed estensione dell'audit, in parti colare identificazione delle unità organizzative e

funzionali e dei processi sottoposti ad audit e periodo di tempo impiegato;
• elenco dei rappresentanti dell'ACL oggetto dell'audit;
• identificazione del Responsabile e dei membri del GA ;
• criteri dell 'audit;
• risultanze dell'audit, che comprendono:

evidenze oggettive;
carenze di conformità rilevat e;
eventuali osservazioni da parte del personale auditato;

• conclusioni dell'audit, che identifichino in maniera chiara e complessiva gli eventuali punti di
debolezza c di forza rilevati nel corso dell'audit;

• eventuali raccomandazioni e relativi tempi di adeguamento;
• dichiarazione atte stante che le conclusioni dell 'audit sono da mettere in relazione esclusiva con

quanto effettivamente esaminato;
• firme dei componenti il GA .

Il rapp orto di audi t deve includere, qualora necessario, anch e quanto segue :
• una sintes i del processo dell ' audit, comprendente incertezze elo eventuali ostaco li incontrati che

potrebbero far diminuire l' affidabilit à che può essere ripos ta nelle conclusioni dell 'audit ;
• la conferma che gli obie ttivi dell'audit sono stati raggiunti nell 'amb ito del camp o dell' audit in

acco rdo con il piano dell' audit;
• eventua li aree non coperte, sebbene rientranti nel camp o dell ' audit;
• l'accettazione dei rilie vi ovvero le dich iarazioni del personale appartenente all' ACL auditata.

9.2 Approvazione e distribuzione del rapporto di audit
Il RGA consegna copia del Rapp orto preliminare di Audit al Responsabile dell'organizzazione
oggetto di audit preferibilmente alla fine della riunione di chiusura, o comunque lo invia tramite
PEC entro 90 giorni dalla data della riuni one di chiusura.
L'ACL auditata può trasm ettere tramite PEC eventua li osservazioni elo obiezioni entro 45 giorni dal
ricevimento del rapporto preliminare di audit.
Il Rapp orto final e di audit, che tien e con to anche delle eventuali osservazionilobi ezioni dell 'A CL
auditata e che deve essere redatto utilizzando il modulo appositamente pred isposto, è emesso
comunque entro 90 giorn i dall a data di invio del rapporto preliminare.

Il Rapporto finale di audit deve essere datato c firmat o, oltre che dal RGA e dai componenti del GA ,
anche dai dirigenti delle Aree SP c SV in qualità di Respon sabili del programma, cd è inviato
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tramite PEC al Responsabile dell'organizzazione oggetto di audit e distribuito internamente all'ACR
ai eomponenti del GA e del GCA. Il rapporto di audit è proprietà del committente dell'audit.
I membri del GA e tutti i destinatari del rapporto si impegnano a rispettare e salvaguardare la
riservatezza del rapporto stesso. L'estratto del rapporto finale di audit, è pubblicato sul sito internet
regionale.

9.3 Conduzione di azioni successive all'audit
Nel caso in cui le conclusioni dell 'audit evidenzino delle CC ed il rapporto finale riporti
raccomandazioni , è necessario che l'A CL auditata presenti un Piano di Azione, entro 60 giorni dal
ricevimento del rapporto finale di audit. Tale Piano d'A zione dovrà riportare gli interventi previsti e
le relat ive scadenze, nonché le modalità volte a verificare la conclusione del piano stesso, secondo il
modul o appositamente predisposto.
La valutaz ione finale circa il Piano di Azione da parte dei Dirigenti delle Aree SP e SV, viene
effettuata in collaborazione con il GCA e viene emessa entro 90 giorni dalla data di ricevimento del
Piano. Qualora da tale valutazione emerga la necessità di modificare il piano d'azione, i nuovi
correttivi, le relative tempistiche e le procedure da adottarsi per verificare la realizzazione del piano,
saranno concordati fra l'ACL auditata ed i Dirigenti delle Aree SP e SV.
Il piano di azione appro vato dovrà essere pubblicato sulla sezione dedicata del sito internet
regionale , parim enti al rapporto finale di audit.
Lo stato di attuazione e l'efficacia delle azioni correttive devono comunque essere verificati da
parte del!' ACR durant e gli audit successivi ovvero nel corso di audit ad hoc.

9.4. Chiusura dell'audit
L'audit è completato quando tutte le attività descritte nel piano dell 'audit sono state attuate ed il
Rapporto finale di audit approvato è stato distribuito. I documenti riguardanti l'audit sono
conservati secondo le procedure interne individuate dall'ACRo

9.5. Chiusura dei piani di azione
La chiusura dei piani di azione avviene quando sono state messe in atto, da parte dell'ACL auditata,
tutte le azioni corretti ve e preventive previste.

lO. MONITORAGGIO, RIESAME E MIGLIORAMENTO DEL PROGRAMMA ANNUALE
DI AUDIT E DELLA PIANIFICAZIONE STRATEGICA

Il processo di audit è monitorato e riesaminato dai Responsabili delle Aree SP e SV con il supporto
del GCA al fine di verificare il raggiungimento dei risultati pianificati. Gli esiti di tale monitoraggio
e riesame sono oggetto di relazione annuale ai fini della valutazione delle att ività del programma
annual e di audit effettuato utilizzando il modulo appositamente predisposto.
Per quanto riguarda la pianificazione strategica essa è oggetto di riesame, utilizzando lo stesso
modulo di cui sopra, con cadenza quinqu ennale. In questo caso il riesame tiene conto delle attività
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di monitoraggio relative alle singole programmazioni annuali. Il Direttore della Direzione SAL, in
qualità di committente, in caso di condizioni che portino ad un mancato raggiungimento di uno o
più obiettivi , attiva, ai fini del miglioramento del processo di audit, opportune azioni correttive elo
preventive su proposta dei Responsabili del Programma e del GCA, utilizzando il modulo di cui
sopra.
Nel corso dei periodici riesami del programma di audit , l'ACR valuta il raggiungimento degli
obiettivi definiti e pianifi ca, in collaborazione con il GCA, eventuali azioni correttive.

II. REGISTRAZIONI E ARCHIVIAZIONE

Le registrazioni relative alla presente procedura sono rappresentate da:
pianificazione strategica delle attività di audit;
programma annuale degli audit regionali;
valutazione auditor ed esperti tecnici;
monitoraggio, riesame e miglioramento del programma annuale di audit e della
pianifi cazione strategica;

nomina dei componenti del gruppo di audit;
rapporto sull'esame della documentazione;
piano di audit;
lista di riscontro (check-Iist);
rapporto di audit;
raccomandazione e piano di azione ;
comunicazioni all 'organizzazione oggetto di audit (richiesta integrazioni/chiarimenti);
questionario di autovalutazione.

Le registrazioni e tutta la documentazione, inclusa la presente procedura, devono essere conservate
dali' ACR presso gli uffici competenti della Direzione SAL per almeno cinque anni.

12. AGGIORNAMENTO

La procedura è riesaminata di norma ogni 5 anni dal Direttore Regionale della Direzione SAL su
proposta dei Responsabili del Programma e del GCA nel contesto della predisposizione del nuovo
programma di audit; l 'eventuale necessità di procedere ad aggiornamenti prima della scadenza dei 5
anni, anche a seguito della variazione dei presuppo sti normativi elo organizzativi che hanno
determinato la definizione della procedura stessa, viene segnalata al Committente unitamente alla
proposta di modifica del testo vigente al momento .
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