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CAPITOLO 2

FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO DEGLI OPERATORI DELLE AC

Per Iattuazione del piano di miglioramento dell’attivita di controllo ufficiale & necessario prevedere
uno specifico percorso di formazione ¢ mantenimento nel tempo di una adeguata qualificazione,
degli operatori addetti al controllo ufficiale/audit.

percorso formativo:

1. un primo percorso destinato a tutti gli operatori coinvolti nel CU (Ministero, Regione e
ASL), per approfondire “gli elementi informativi comuni” € per eseguire tutte le tecniche di
controllo previste dall’art 10 del reg 882/04

2. un secondo percorso destinato a coloro che devono svolgere audit su OSA di cui all’art 10
del reg 882/04 e dall’art. 4 del reg. 854/04

3. un terzo percorso per gli auditor che svolgono audit ai sensi dell’art. 4 (6) del reg. 882/04
(vedi definizioni nel Capitolo 1)

I contenuti formativi per i tre percorsi sono i seguenti:

Primo percorso (di approfondimento del pacchetto igiene)

durata raccomandata di almeno 3 giorni complessivi, per un massimo di 35 partecipanti ad
evento;
strumenti: lezioni frontali e addestramento in aula.
Tematiche oggetto di formazione:

e regolamento 882/2004 ed elementi di organizzazione del SSN

¢ metodi e tecniche del controllo ufficiale

e tematiche di cui all’alleg. II capo Il del regolamento 882/04

e altri regolamenti del pacchetto igiene
linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per I’applicazione del “pacchetto igiene”
normativa volontaria richiamata in documenti cogenti (Serie ISO 9000, Serie ISO 17000) e
norme della serie ISO 22000
e Cenni sullo standard di funzionamento della AC
¢ addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo

Secondo percorso (audit OSA)

Durata raccomandata di almeno 5 giorni in aula per un massimo di 35 partecipanti ad evento, piu
addestramento sul campo;
Strumenti: lezioni frontali, addestramento in aula e sul campo.
Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche:

¢ regolamenti 882/2004 e 854/04 ed elementi di organizzazione del SSN e normativa cogente
correlata
metodi e tecniche del controllo ufficiale
tematiche di cui all’alleg. II capo II del regolamento 882/04
altri regolamenti del pacchetto igiene che individuano i “requisiti” per I’OSA
linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per I’applicazione del "pacchetto igiene”
normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000, (con particolare riferimento rispettivamente
alla ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 e standard di prodotto (BRC,
IFS, Globalgap) ZoNg:
¢ standard di funzionamento della AC per la gestione degli audit su OSA
e addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo




CAPITOLO 2

FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO DEGLI OPERATORI DELLE AC

® Addestramento sul campo (audit su OSA)

Terzo percorso (audit SSN)

Durata raccomandata di almeno 5 giorni in aula per un massimo di 25 partecipanti ad evento, piu
addestramento sul campo;

Strumenti: lezioni frontali, addestramento in aula e sul campo.

Approfondimenti specialistici sulle seguenti tematiche:

* regolamenti 882/2004 e 854/04 ed elementi di organizzazione del SSN e normativa cogente

correlata, se non gia trattato nei percorsi sopra menzionati)

e Decisione 677/2006,

¢ metodi e tecniche del controllo ufficiale (se non gia trattato nei percorsi sopra menzionati)

* tematiche di cui all’alleg. II capo II del regolamento 882/04 (se non gia trattato nei percorsi

sopra menzionati)

e altri regolamenti del pacchetto igiene che individuano i “requisiti” per I’OSA (se non gia

trattato nei percorsi sopra menzionati)

* linea guida Comunitarie, Nazionali, e regionali per I’applicazione del "pacchetto igiene” (se

non gia trattato nei percorsi sopra menzionati)

* normativa Serie ISO 9000, Serie ISO 17000, (con particolare riferimento rispettivamente
alla ISO 19011 e cenni ISO 17020/17025), Serie ISO 22000 e standard di prodotto (BRC,
IFS, Globalgap) (se non gia trattato nei percorsi sopra menzionati)
approfondimenti sullo standard di funzionamento detla AC
Cenni ai sistemi internazionali di valutazione OIE e Codex
addestramento in aula mediante esercitazioni e giochi di ruolo
Addestramento sul campo (audit su AC)

Mantenimento della competenza:

Si ottiene assicurando, in un determinato periodo di tempo, che 1’Auditor effettui un numero
minimo di attivita di audit e segua un percorso di ulteriore formazione € aggiornamento.

Auditor su OSA

Esecuzione, in un triennio di almeno 3 audit su OSA;
Formazione/aggiornamento nelle tematiche dei controlli ufficiali e della gestione degli audit per
almeno 24 ore in un triennio mediante eventi riconosciuti dalla Regione/Ministero.

Auditor su SSN

Esecuzione, in un triennio di almeno 2 audit su SSN;
Formazione/aggiornamento nelle tematiche specifiche per almeno 12 ore in un triennio mediante
eventi riconosciuti dalla Regione/Ministero.




CAPITOLO 2
FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO DEGLI OPERATORI DELLE AC

Criteri di equiparazione delle competenze degli Auditor gia in essere presso le AC

Gli auditor in attivita su OSA e SSN, formati nell’ambito di iniziative ministeriali e/o regionali che
sono riconducibili allo schema nazionale sopra riportato, non necessitano di seguire il percorso di
qualificazione, ma devono seguire le attivita di mantenimento delle competenze.

fonte: http:/Ageueyidie. cedfRania.it




CAPITOLO 3

VALUTAZIONE DEL FUNZIONAMENTO DELLE AC
MEDIANTE GLI AUDIT SVOLTI Al SENSI DELL’ART. 4(6) REGOLAMENTO 882/04

Sistema nazionale di audit art. 4 (6) del Reg 882/04

Al fini del presente documento risulta essere requisito minimo, per soddisfare I’art. 4.6 del citato
regolamento, I'attivazione di un sistema di audit interni da parte delle autorita competenti, cosi
come esplicitato nella Parte 3.1 del Capitolol.

Campo degli audit
Il campo dell’audit pud essere limitato a parti dello Standard.

Gli audit possono essere articolati in Audit di sistema e audit di settore.

Gli audit di sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (horizontal issues) adottati dalle
AC per lo svolgimento dei controlli ufficiali.

Gli audit di settore sono finalizzati alla verifica di specifiche linee di attivita, ma tengono conto
degli elementi sistemici (horizontal issues) di funzionamento correlati.

L’estensione dell’audit deve tener conto dei requisiti previsti.

Arco temporale del ciclo di audit
Gli audit svolti ai sensi del art. 4 (6) del Reg 882/04 devono essere eseguiti su tutte le AC in un arco
di tempo non superiori a cinque anni.

Processo di audit
1. Gli audit del sistema nazionale di 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’azione;
€) Pubblicita dei Rapporti di audit

f) Seguito da dare ai risultati dell’audit.

2. La programmazione, la pianificazione, I’esecuzione, il seguito e la gestione degli audit tengono
conto dei principali dati epidemiologici e delle allerta sanitarie, delle attivita e delle strutture
produttive del territorio, degli esiti delle verifiche ministeriali, comunitarie e degli altri organi di
controllo, nonché degli elementi organizzativi e gestionali previsti dalle norme per il Servizio
Sanitario Nazionale.

3. Annualmente viene definito un programma, basato sul rischio, delle attivita di audit tenendo
conto delle esigenze operative.

4. 1l preavviso di audit deve essere comunicato almeno 20 giorni prima, e deve :

a. specificare la composizione del team di audit e la durataf cgir]etgf%l%%i_t/ Iburc.refa




CAPITOLO 3

VALUTAZIONE DEL FUNZIONAMENTO DELLE AC
MEDIANTE GLI AUDIT SVOLTI Al SENSI DELL’ART. 4(6) REGOLAMENTO 882/04

b. riportare gli obiettivi e i criteri degli audit
c. richiedere, se del caso, i documenti e le informazioni necessarie ai fini del corretto
svolgimento dell’audit in tempo utile

5. 11 Preavviso di audit pud essere corredato da un questionario per I’acquisizione di informazioni
utili ai fini dell’audit ¢/o dalla richiesta di documenti da visionare in anticipo o durante la missione.

6. La Pianificazione e I’esecuzione degli audit di settore, deve consentire la valutazione degli
elementi sistemici, nonché del raggiungimento degli altri obiettivi specifici del settore. Gli audit di
sistema riguardano il funzionamento e i criteri operativi (horizontal issues) adottati dalle AC per lo
svolgimento dei controlli ufficiali.

7. A conclusione dell’audit viene inviata una bozza di rapporto di norma entro 90 giorni. Le
eventuali osservazioni e controdeduzioni alla bozza di rapporto devono essere restituite
all’organismo che ha eseguito I’audit entro i successivi 45 giorni. In un tempo analogo deve essere
prodotto il rapporto finale.

8. la pubblicita del rapporto di audit & garantita almeno con la sua trasmissione all’organizzazione
oggetto di audit.

9. Il rapporto di audit deve prevedere almeno una sezione conclusiva, comprendente le principali
risultanze positive e negative, basate sulle evidenze oggettive riscontrate durante il processo di
audit, e che tenga conto delle eventuali controdeduzioni: esso puo contenere anche raccomandazioni
e la richiesta di adozione di un Piano di azione volto alla rimozione delle carenze di conformita,
specificando i tempi per la sua attuazione.

10. A seguito del ricevimento del rapporto finale di audit & necessario che I’organizzazione
oggetto di audit definisca entro 60 giorni, ove necessario, il relativo Piano di azione finalizzato alla
risoluzione delle carenze di conformita riscontrate e lo trasmetta all’organismo che ha eseguito
’audit.

Requisiti degli auditor
— Aver completato il terzo percorso di cui al Capitolo 2
— Esperienze lavorative o professionale di almeno 1 anno negli ambiti di applicazione del Reg.
882/2004
— Esecuzione di almeno un audit nel primo triennio di vigenza dell’ Accordo, successivamente
almeno 2 audit nel triennio

Vincoli

Fatto salvo quanto previsto dalla normativa vigente nazionale in tema di incompatibilita per il
pubblico impiego, vale quanto segue:

- gli auditor dipendenti del Ministero della salute non possono effettuare audit sulle ASL pe
conto delle Regioni
- il committente regionale non pud incaricare auditor dipendenti di una ASL per s
audit sulla medesima ASL fonte: http://burc.regiofy
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CAPITOLO 3

VALUTAZIONE DEL FUNZIONAMENTO DELLE AC
MEDIANTE GLI AUDIT SVOLTI Al SENSI DELL’ART. 4(6) REGOLAMENTO 882/04

- quanto previsto nel codice della pubblica amministrazione

Scrutinio indipendente
Ciascuna autoritd competente sottopone il proprio processo di audit ad uno scrutinio indipendente

Coordinamento del sistema nazionale di audit
In ottemperanza a quanto disposto dal punto 5.1 della Dec. 2006/677/CE:

- le attivita di aggiornamento del documento “linee guida per il funzionamento e
miglioramento dell’attivitd di controllo ufficiale da parte delle Autorita Competenti in
materia di sicurezza degli alimenti e sanita pubblica veterinaria”, vengono svolte nell’ambito
dei rapporti tra lo Stato e le Regioni, secondo le modalita di cuj al Capitolo 4;

- lufficio competente in materia di audit del Ministero della salute assicura la raccolta di
informazioni sull’attivita di audit sul SSN svolta dal Ministero e dalle Regioni e Province
Autonome ai sensi dell’art. 4 (6) del Reg. 882/04.

fonte: http://burc.r, bm"gﬁ%.

S
x>

I
3




CAPITOLO 4

GESTIONE ACCORDO NAZIONALE “ LINEE GUIDA PER IL FUNZIONAMENTO ED IL MIGLIORAMENTO DELL’ATTIVITA
DI CONTROLLO UFFICIALE DA PARTE DELLE AC IN MATERIA DI SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E SANITA PUBBLICA
VETERINARIA”

Per la gestione del presente accordo ¢ istituito un “Tavolo tecnico di coordinamento” composto da
3 rappresentanti del Ministero della salute e da 5 rappresentanti delle Regioni/Province autonome. 11
tavolo ¢ situato presso il Dipartimento Sanita pubblica veterinaria la nutrizione ¢ la sicurezza degli
alimenti del Ministero della Salute.

I tavolo ha la funzione di:
- analizzare lo stato di applicazione del presente accordo ed i risultati di audit sul SSN;
- formulare le proposte di aggiornamento ed integrazione degli standard di cui al presente
accordo.

Al fini di favorire la applicazione del presente accordo, mediante una collaborazione “solidaristica”
tra le Regioni e le Provincie Autonome, che ne facciano eventualmente richiesta, per gli aspetti
tecnici e operativi ¢ istituito un “Comitato Tecnico delle Regioni e Provincie Autonome” composto
da 9 rappresentanti delle suddette amministrazioni e 1 rappresentante del Ministero della salute, con
funzioni di osservatore, con i seguenti compiti:

- fornire supporto, collaborazione ed affiancamento alle Regioni ¢ Provincie Autonome che
ne fanno richiesta per la elaborazione di progetti operativi di realizzazione del presente
accordo;

- facilitare la messa a disposizione di auditor qualificati, alle Regioni e Provincie Autonome
che ne fanno richiesta, per la formazione e |’affiancamento dei propri auditor, nonché
organizzare audit di sistema per conto dell’ACR committente;

- favorire lo scambio di esperienze;

- supportare le Regioni e Provincie Autonome che ne fanno richiesta nella valutazione della
coerenza dei percorsi regionali gia attuati, per I’equiparazione delle competenze degli
auditor gia in essere presso le AC.

fonte: http://burc.
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