	[image: ]
	MD-09-28-DL rev. 02
	Codice ______Sigla _____Sede_____
	Pag. 2 di 29

	
	Check list ispettore/esperto tecnico
	schema UNI CEI EN ISO/IEC 17043:2024
	



ISTRUZIONI GENERALI 

La presente lista è stata predisposta facendo riferimento alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17043:2024 e ai documenti ACCREDIA RG-14, RT-27, RG-09, RT-26, RT-39. 
Trattandosi di una revisione generale del documento, le modifiche rispetto alla precedente revisione non sono evidenziate.
L’ispettore tecnico deve compilare l’intestazione della propria check list con i dati relativi all’Organizzazione verificata.
A fine visita, deve consegnare all’ispettore di sistema le proprie check list unitamente ai rapporti delle prove valutative campionati da archivio, ad eventuali altri allegati ed al MD-09-13-DL (ove non ancora disponibile su 3A) e compilare la modulistica di pertinenza sull’applicativo 3A. Su ciascuno dei rapporti delle prove valutative campionati dovrà essere riportato il corrispondente N° di prova valutativa. 
I documenti relativi alla pratica di accreditamento consegnati in visita (es. domanda di accreditamento revisionata) devono essere consegnati all’ispettore di sistema che provvederà a registrali nell’indice come da istruzioni specifiche.
Qualora l’ispettore/esperto tecnico verifichi anche attività di prova e/o di produzione di materiali di riferimento, dovrà compilare l’apposita tabella al §3 e/o al §4.

L’ispettore tecnico statistico, in funzione dell’obiettivo della verifica per cui è incaricato, deve compilare la parte relativa alle evidenze di chiusura dell’esame documentale (§6 della presente check-list) e, ove ritenuto necessario, le parti pertinenti della cheklist.

NOTA: la presente check list è predisposta per la registrazione della verifica di due schemi. Qualora sia campionato un solo schema, la colonna relativa al secondo schema può essere cancellata. 



INFORMAZIONI GENERALI 

IDENTIFICATIVO DELLA VISITA:  A___S___E___

	
	PROVA VALUTATIVA N. ___
	PROVA VALUTATIVA N. ___

	Identificazione dello schema (se presente)
	
	

	Settore della prova valutativa (es. microbiologia, ambientale)
	
	

	Materiale / Prodotto / Matrice / Oggetto da sottoporre a prova
	
	

	Misurando / Proprietà / Grandezza da determinare
	
	

	Tipologia dello schema
	
	

	Tecnica statistica impiegata
	
	

	Modalità di assegnazione valore assegnato
	
	

	Frequenza di organizzazione
	
	

	Numero di partecipanti 
(numero medio o dell’ultimo round)
	
	

	Identificazione dei rapporti di prova valutativa campionati
	
	






VERIFICA DEI REQUISITI 
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	PROVA VALUTATIVA N. ___
	PROVA VALUTATIVA N. ___
	R

	6.
	Requisiti relativi alle risorse
	
	
	

	6.1 
	Generalità
	
	
	

	6.1

(ex 4.1
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha un laboratorio interno che esegue attività di prova per lo schema campionato?

La prova è accreditata secondo ISO/IEC 17025 (o ISO 15189)? 
In caso negativo, verificare anche la conformità dei requisiti tecnici di tali norme e compilare la tabella al  §3 della presente checklist.

	
	
	

	6.1
	Il PTP produce materiali di riferimento per lo schema campionato?

È accreditato per tale attività secondo ISO 17034 
In caso negativo, verificare anche la conformità dei requisiti tecnici di tali norme e compilare la tabella al §4 della presente checklist.

	
	
	

	6.2
	Personale
	
	
	

	6.2

(ex 4.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP, relativamente al ruolo ed agli incarichi ricoperti da tutto il personale (sia interno che esterno), ha definito i requisiti per:
imparzialità
competenza ad eseguire le attività e a valutare la significatività degli scostamenti,
qualifiche, 
istruzione, 
formazione e addestramento,
conoscenza tecnica, 
capacità,
esperienza, 
supervisione e monitoraggio della competenza (compreso il mantenimento della qualifica del personale abilitato all’esecuzione delle prove).

Esistono le relative registrazioni?

	
	
	

	6.2

(ex 4.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Il personale è autorizzato per: 
a) progettazione degli schemi;
b) valutazione omogeneità e stabilità;
c) valutazione delle performance dei partecipanti;
d) fornire opinioni e interpretazioni e consigli ai partecipanti; 
e) riesaminare e autorizzare i report.

	
	
	

	6.3
	Strutture e condizioni ambientali
	
	
	

	6.3

(ex 4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Sono documentati i requisiti per le strutture e condizioni ambientali?
Tali requisiti prendono in considerazione le linee guida di settore (ove applicabile)?

Sono attuate, monitorate e periodicamente riesaminate le misure finalizzate a mantenere sotto controllo le strutture, ivi comprese quelle al di fuori del proprio controllo permanente?
Ad esempio: 
a) accesso e uso delle aree che influiscono sulle attività del PTP;
b) prevenzione di contaminazioni, interferenze o influenze negative sulle attività di PTP;
c) efficace separazione tra aree in cui vengono eseguite attività incompatibili?
	
	
	

	6.3.3

(ex 4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Esiste un programma di monitoraggio delle condizioni ambientali per aree ed attrezzature critiche per i risultati dello schema?
Verificare i  requisiti degli schemi.

Gli esiti dei monitoraggi eseguiti sono rintracciabili dalle registrazioni effettuate?

Gli strumenti di monitoraggio sono tenuti sotto controllo?

	
	
	

	6.3.2

(ex 4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Esistono procedure per l’esecuzione di attività fuori sede o eseguite a cura di fornitori esterni?

	
	
	

	6.3.4

(ex 4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	L’accesso ai locali è regolamentato?
Eventuali requisiti particolari sono documentati?

	
	
	

	7.5.4

(ex 5.9
ISO/IEC 17043:2010)
	Con riferimento alle attività non conformi, è prevista la sospensione delle attività nel caso in cui le condizioni ambientali possono pregiudicare le attività dello schema?

	
	
	

	6.3.5

(ex 4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Esistono separazioni tra le aree in cui sono svolte attività tra loro incompatibili?
Sono attuate misure tali da assicurare l’assenza di contaminazione incrociata?
Quando la separazione fisica fra aree a rischio non è possibile, è prevista l'esistenza di forme di protezione?

	
	
	

	6.4
	Prodotti e servizi forniti dall’esterno
	
	
	

	6.4

(ex 5.5-5.6
ISO/IEC 17043:2010)
	Laddove siano affidate esternamente attività di prova/taratura (es. prove per la caratterizzazione degli oggetti, per la valutazione di omogeneità e/o stabilità, per la determinazione del valore assegnato) il fornitore opera in conformità ai requisiti pertinenti della norma ISO/IEC 17025 (o ISO 15189 per i laboratori medici)?
 
Il fornitore è accreditato per la specifica attività?

In caso negativo, come il PTP lo ha valutato?

	
	
	

	6.4
	Laddove siano affidate esternamente attività di preparazione di materiali, il fornitore opera in conformità ai requisiti pertinenti della norma ISO 17034?

Il fornitore è accreditato per la specifica attività?

In caso negativo, come il PTP lo ha valutato?

	
	
	

	6.4

(ex 5.6
ISO/IEC 17043:2010)
	Esistono e sono attuate procedure per la gestione dell’immagazzinamento dei materiali (reagenti materiali di riferimento ecc.) in modo  da garantire la buona conservazione dei prodotti e la sicurezza (verificare le scadenze, l'applicazione della regola FIFO, la collocazione di prodotti a rischio in aree segregate ed idonee)?
	
	
	

	6.4

(ex 5.6
ISO/IEC 17043:2010)
	Al momento del ricevimento, viene regolarmente effettuato e registrato il controllo dei prodotti e materiali critici le cui prestazioni potrebbero essere condizionate dalle condizioni di trasporto (rispondenza a specifiche d’ordine, temperatura, condizioni trasporto, ecc.)?
Esistono procedure e registrazioni ad evidenza di tali  attività?
	
	
	

	7
	REQUISITI DI PROCESSO
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	Comunicazione dello schema di prove valutative
	
	
	

	7.1.2

(ex 4.9
ISO/IEC 17043:2010)
	L’informativa del PTP ai partecipanti prevede i seguenti dettagli?
a) obiettivi e dettagli pertinenti dello schema del PT;
b) criteri da soddisfare per la partecipazione;
c) criteri per determinare il valore assegnato e la valutazione delle prestazioni;
d) disposizioni riguardanti la riservatezza;
e) scadenze critiche;
f) eventuali tariffe per la partecipazione;
g) dettagli per la formulazione della richiesta.

	
	
	

	7.1.2

(ex 4.9
ISO/IEC 17043:2010)
	I partecipanti e i clienti sono informati tempestivamente dal PTP di ogni modifica nel progetto o nell'esecuzione dello schema del PT.

	
	
	

	7.2 
	Progettazione e pianificazione di uno schema di PT
	
	
	

	7.2.1
	Generalità
	
	
	

	7.2.1

(ex 4.4
ISO/IEC 17043:2010)
	È regolamentata la predisposizione di un piano prima di avviare le attività delle prove valutative interlaboratorio?
La pianificazione dello schema considera tutti processi critici per la validità dello schema stesso?

	
	
	

	7.2.1

(ex 4.4
ISO/IEC 17043:2010)
	Il piano comprende tutte le informazioni previste al §7.2.1.3 della norma ISO/IEC 17043:2023, ove applicabile (ovvero motiva le esclusioni)?

a) il personale coinvolto nella progettazione e nella gestione dello schema del PT;
b)	le attività che i provider esterni di prodotti e servizi devono intraprendere e i dati di contatto di tali provider;
c)	i criteri da soddisfare per la partecipazione allo schema del PT;
d)	il numero e il tipo di partecipanti previsti nello schema del PT;
e)	la descrizione delle attività da svolgere e i risultati che i partecipanti devono riportare;
f)	una descrizione dell'escursione dei valori o delle caratteristiche, o entrambi, previsti per gli oggetti del PT;
g)	le principali fonti potenziali di errore nell'area del PT offerto;
h)	i requisiti di produzione, controllo qualità, immagazzinamento e distribuzione degli oggetti del PT;
i)	le disposizioni per impedire la collusione fra i partecipanti o la falsificazione dei risultati e le procedure da impiegare in caso di sospetto di collusione o falsificazione dei risultati;
j)	una descrizione delle informazioni da fornire ai partecipanti e la programmazione temporale per le varie fasi dello schema del PT;
k)	per schemi di PT continui, la frequenza o le date in cui gli oggetti del PT sono distribuiti ai partecipanti, le scadenze per l'invio dei risultati da parte dei partecipanti e, dove appropriato, le date di  effettuazione delle  misurazioni o  prove da parte dei partecipanti;
l)	ogni informazione sui metodi o sulle procedure che i partecipanti devono utilizzare per conservare, manipolare, preparare, spedire o smaltire l'oggetto del PT ed eseguire le misurazioni o le prove;
m)	le procedure per i metodi di misura o di prova da utilizzare per le prove di omogeneità e stabilità sugli oggetti del PT e, dove applicabile, per determinare la loro vitalità biologica;
n)	l'elaborazione di ogni formato normalizzato dei rapporti che devono essere utilizzati dai partecipanti;
o)	una descrizione dettagliata dell'analisi statistica da utilizzare;
p)	l'origine, la riferibilità metrologica e l'incertezza di ogni valore assegnato;

NOTA: I valori assegnati possono avere contributi di incertezza da fonti aggiuntive all'incertezza dei risultati di misura utilizzati per la caratterizzazione, come la  disomogeneità e instabilità, e le differenze tra laboratori se per la caratterizzazione si utilizza più di un laboratorio.

q)	il trattamento dei risultati ottenuti con metodi di misura o di prova differenti, se consentito dallo schema della PT;
r)	i criteri per la valutazione delle prestazioni dei partecipanti;
s)	una descrizione dei dati, dei rapporti provvisori o delle informazioni da fornire ai partecipanti;
t)	una descrizione del livello a cui sono resi pubblici o condivisi i risultati dei partecipanti e le conclusioni derivanti dagli esiti dello schema del PT;
u)	le azioni da adottare in caso di perdita, ritardo o danneggiamento degli oggetti del PT.
	
	
	

	7.2.1

	Il PTP ha introdotto modifiche significative agli schemi (§7.2.1.2)?

In caso affermativo, sono state gestite come estensioni o nell’ambito dell’applicazione del campo di accreditamento flessibile?

	
	
	

	7.2.2
	Piano statistico
	
	
	

	7.2.2

(ex 4.4.4
ISO/IEC 17043:2010)
	La progettazione dello schema dal punto di vista statistico :
è stata sviluppata tenendo conto degli obiettivi dello schema?
Tiene conto della tipologia dei dati              (qualitativi, quantitativi, sequenziali, per famiglia)?
Tiene conto delle ipotesi statistiche? Delle tipologie di errore? Del numero di dei risultati attesi? 

	
	
	

	7.2.2

(ex 4.4.4
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha documentato il piano statistico e i metodi di analisi dei dati utilizzati per determinare il valore assegnato e per valutare le prestazioni di partecipanti?

Il PTP ha documentato la motivazione di tali scelte e di tali presupposti?

Il PTP è grado di dimostrare che le ipotesi statistiche sono ragionevoli e che le analisi statistiche sono effettuate in conformità alle procedure prescritte?

	
	
	

	7.2.2

(ex 4.4.4
ISO/IEC 17043:2010)
	La progettazione dell’analisi statistica tiene conto di:
a) accuratezza, nonché incertezza, richiesta o prevista, per il valore assegnato per ciascuna proprietà o caratteristica nello schema del PT;
b)	numero minimo di partecipanti allo schema del PT necessario per soddisfare gli obiettivi del piano statistico. Nei casi in cui il numero di partecipanti non sia sufficiente per soddisfare questi obiettivi o produrre un'analisi statisticamente significativa dei risultati dei partecipanti, il provider di PT deve documentare e fornire ai partecipanti i dettagli circa gli approcci alternativi utilizzati per valutare le prestazioni dei partecipanti;
c)	importanza delle cifre significative per il risultato dei partecipanti riportato, incluso il numero di cifre decimali;
d)	numero degli oggetti del PT da sottoporre a misurazione o prova e il numero di misurazioni o prove replicate da effettuare su ogni oggetto del PT o per ogni determinazione;
e)	procedure utilizzate per determinare lo scarto tipo per la valutazione della competenza o altri criteri di valutazione;
f)	procedure da utilizzare per trattare i risultati dei partecipanti ottenuti con metodi di misurazione o di prova diversi che non sono tecnicamente equivalenti, se consentito dallo schema della PT;
g)	se l'incertezza di misurazione dei risultati dei partecipanti deve essere riportata e come è utilizzata per valutare le prestazioni dei partecipanti;
h)	procedure da utilizzare per identificare o per gestire i valori anomali, o per entrambe le cose;
i)	dove pertinente, procedure per la valutazione dei valori esclusi dall'analisi statistica;
j)	dove appropriato, obiettivi del piano da soddisfare  e la frequenza dei cicli del PT.

	
	
	

	7.2.3
	Determinazione dei valori assegnati
	
	
	

	7.2.3

(ex 4.4.5
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando possibile ed appropriato, il PTP ha documentato in procedure criteri e modalità per la determinazione del valore da assegnare ai misurandi o ai parametri di uno specifico schema? 
Tali procedure tengono conto della riferibilità metrologica e dell’incertezza necessarie a dimostrare che lo schema risponde agli scopi prefissati?

	
	
	

	7.2.3

(ex 4.4.5
ISO/IEC 17043:2010)
	Nel caso di PT nel settore della taratura i valori assegnati hanno con riferibilità metrologica?

	
	
	

	7.2.3

(ex 4.4.5
ISO/IEC 17043:2010)
	Dove è impiegato un valore di consenso come valore assegnato, il PTP fornisce una stima dell'incertezza del valore assegnato [vedere Nota al punto 7.2.1.3 voce p)], come descritto nel piano per lo schema del PT?

	
	
	

	7.2.3

(ex 4.4.5
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha definito una politica riguardante la divulgazione dei valori assegnati. 
Detta politica assicura che i partecipanti non possano ottenere vantaggio da una divulgazione anticipata?

	
	
	

	7.3
	Produzione e distribuzione di oggetti del PT
	
	
	

	7.3.1
	Manipolazione e immagazzinamento di oggetti del PT
	
	
	

	7.3.1
	L’oggetto del PT rientra nella definizione di materiale di riferimento (cfr. 6.1.3)? 

In caso negativo, il PTP ha definito le relative motivazioni? 

In caso affermativo, il PTP garantisce il rispetto dei requisiti rilevanti della ISO 17034 relativi alla produzione?

NOTA: in caso di acquisito di materiali vedere §6.4, in caso di produzione da parte del PTP, verificare il possesso dell’accreditamento ovvero compilare la tabella §4.

	
	
	

	7.3.1.2


(ex 4.6.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha definito e attuato specifiche procedure per assicurare la corretta selezione, acquisizione, raccolta, identificazione, preparazione, manipolazione, immagazzinamento e se previsto, smaltimento, degli oggetti del PT.

	
	
	

	7.3.1

(ex 4.6.1
ISO/IEC 17043:2010)

	Nel caso di schemi del PT che richiedono da parte dei partecipanti il campionamento, la preparazione o la manipolazione dell’oggetto del PT, e il suo invio al PTP, il PTP stesso emette istruzioni appropriate? 

	
	
	

	7.3.2
	Valutazione di omogeneità e stabilità degli oggetti del PT
	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Sono definiti i criteri per assicurare omogeneità e stabilità adeguate e sono basati sui rischi che la disomogeneità e l'instabilità possano avere un impatto sulla valutazione delle prestazioni dei partecipanti?

	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Sono documentate ed eseguite procedure per la valutazione dell'omogeneità e della stabilità, ove applicabile, in conformità ad appropriati piani statistici?

	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	La valutazione dell'omogeneità e della stabilità è effettuata per ogni ciclo del PT, dopo che gli oggetti del PT sono stati imballati nella loro forma finale?

MEMO: si ricorda quanto previsto dalle note al  §7.3.2.3. della ISO/IEC 17043:2023. 

	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Qualora per valutare l'omogeneità o la stabilità (o entrambe) dell'oggetto del PT siano necessarie prove sperimentali, per effettuare tale valutazione il provider di PT ha utilizzato metodi appropriati?

	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando non è possibile dimostrare la sostanziale stabilità del campione durante l’esecuzione dello schema, tenendo anche  conto dell’immagazzinamento e del trasporto, la stabilità viene determinata e considerata una componente d'incertezza aggiuntiva, associata al valore assegnato all'oggetto del PT, e/o considerata nei criteri di valutazione?

	
	
	

	7.3.2

(ex 4.4.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando il PTP utilizza campioni già utilizzati in precedenti cicli, le caratteristiche da determinare vengono riverificate e confermate?

	
	
	

	7.3.3.
	Manipolazione e immagazzinamento di oggetti del PT
	
	
	

	7.3.3.

(ex 4.6.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP è in grado di garantire che i campioni siano  opportunamente identificati e conservati e non siano soggetti a contaminazione o degrado dal momento della preparazione fino alla distribuzione ai partecipanti?

	
	
	

	7.3.3.

(ex 4.6.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha previsto aree e/o locali di immagazzinamento sicuri al fine di prevenire possibili danneggiamenti o deterioramenti dei campioni tra la fase di preparazione e quella di distribuzione?

Sono disponibili adeguate procedure per l’autorizzazione alla movimentazione fra tali aree?

	
	
	

	7.3.3.

(ex 4.6.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando applicabile, le condizioni di immagazzinamento temporaneo o prolungato degli oggetti del PT sono oggetto di valutazione ad intervalli prefissati al fine di prevenire deterioramenti?

	
	
	

	7.3.3.

(ex 4.6.2
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando sono utilizzati oggetti del PT  potenzialmente pericolosi, sono disponibili strutture per il loro maneggio in sicurezza, nonché per la decontaminazione e lo smaltimento?

	
	
	

	7.3.4
	Imballaggio, etichettatura e distribuzione degli oggetti del PT
	
	
	

	7.3.4

(ex 4.6.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha posto sotto controllo le attività di imballaggio e spedizione nella misura necessaria ad assicurare la conformità ai requisiti di sicurezza e trasporto nazionali e internazionali?
Verificare ad esempio: catena del freddo, tenuta dell’imballaggio, esposizione a raggi X,  vibrazioni,ecc.

	
	
	

	7.3.4

(ex 4.6.3
ISO/IEC 17043:2010)

	Il PTP ha formalizzato in forma scritta le condizioni ambientali di trasporto degli oggetti del PT? Ove necessario monitora le condizioni ambientali di trasporto dei campioni e ne valuta l’influenza sugli oggetti del PT?

	
	
	

	7.3.4

(ex 4.6.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP provvede a chiedere riscontro sulle condizioni al ricevimento nei casi in cui il trasporto può influire sull’integrità dei campioni? 
In ogni caso, richiede conferma della ricezione degli oggetti del PT?

	
	
	

	7.3.4

(ex 4.6.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP ha previsto istruzioni documentate  di trasporto per gli schemi in cui si richiede ai partecipanti di trasferire gli oggetti ad altri partecipanti?

	
	
	

	7.3.4

(ex 4.6.3
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP si assicura che le eventuali etichette dell’oggetto del PT siano tali da renderlo identificabile, al suo arrivo?

	
	
	

	7.3.5.
	Istruzioni per i partecipanti
	
	
	

	7.3.5.

(ex 4.6.1
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP fornisce ai partecipanti un preavviso sufficiente prima di inviare gli oggetti del PT, indicando la data nella quale detti oggetti giungeranno a destinazione o saranno spediti, a meno che questo non sia inopportuno sulla base della struttura dello schema del PT?
	
	
	

	7.3.5.

(ex 4.6.1
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP fornisce a tutti i partecipanti istruzioni documentate dettagliate, che includano: 

a)	la necessità di trattare gli oggetti del PT allo stesso modo dei campioni ordinari, compreso l'uso di metodi di misura o di prova di routine, a meno che lo schema del PT non preveda requisiti particolari che richiedano una deroga a tale principio;
b)	i dettagli dei fattori che possono influenzare le misurazioni o le prove degli oggetti del PT, per esempio la natura di tali oggetti, le condizioni di immagazzinamento, se lo schema del PT è limitato ai metodi di misura o di prova selezionati e la tempistica delle misurazioni o delle prove;
c)	le istruzioni per la preparazione o il condizionamento, o entrambi, degli oggetti del PT prima di eseguire le misurazioni o le prove, che non sarebbero considerate parte delle abituali pratiche previste di un laboratorio, a meno che tali attività non facciano parte dello schema del PT;
d)	ogni istruzione appropriata relativa alla manipolazione degli oggetti del PT, inclusi tutti i requisiti di sicurezza;
e)	ogni condizione ambientale specifica per l'esecuzione delle misurazioni o delle prove, o di entrambe, da parte del partecipante, e, se pertinente, ogni requisito per la registrazione, da parte dei partecipanti, delle condizioni ambientali pertinenti durante il periodo di esecuzione della misurazione o della prova;
f)	le istruzioni specifiche e dettagliate sulle modalità di registrazione e comunicazione dei risultati e delle incertezze di misura associate, ossia quando le istruzioni includono la registrazione dell'incertezza estesa di misura, l'incertezza riportata deve includere il fattore di copertura e la probabilità di copertura;
NOTA:	Questa istruzione include generalmente parametri quali le unità di misura, il numero di cifre significative o di cifre decimali e le informazioni basilari di registrazione (per esempio, in base al "peso a secco" o "come ricevuto").
g)	le istruzioni specifiche per fornire dettagli relativi al metodo di misura o di prova utilizzato dal partecipante, qualora non sia richiesto un singolo metodo specifico di misurazione o di prova;
h)	le istruzioni sulla restituzione o l'inoltro degli oggetti del PT, quando applicabile;
i)	la data ultima entro la quale il provider di PT deve ricevere i risultati dai partecipanti;
j)	le informazioni sui dati di contatto del provider di PT per eventuali domande.

	
	
	

	7.4	
	Valutazione e presentazione dei risultati dello schema del PT
	
	
	

	7.4.1
	Analisi dei dati 
	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	I risultati dei partecipanti sono registrati ed analizzati secondo specifiche procedure? 
Le procedure coprono il controllo della validità dei in ingresso, del trasferimento dati, della analisi statistica dei dati e della emissione dei rapporti?

	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	L’analisi dei dati produce statistiche riepilogative e statistiche di prestazione e le informazioni associate, coerentemente con il piano statistico dello schema?

	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	L'influenza dei valori anomali sulle statistiche riepilogative è ridotta al minimo utilizzando un approccio statistico appropriato?

	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP dispone di procedure per il trattamento dei risultati ottenuti con diversi metodi di misura o di prova, laddove lo schema del PT consenta ai partecipanti di utilizzare metodi di misura o di prova differenti?

	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP dispone di procedure e criteri documentati per trattare i risultati di misurazione o di prova che sono inadeguati per la valutazione statistica, per esempio a causa di calcoli errati, trasposizioni e altri errori grossolani?

	
	
	

	7.4.1

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)


	Il PT ha definito procedure e criteri documentati per identificare e gestire situazioni in cui gli oggetti del PT che sono stati distribuiti e i dati raccolti sono successivamente considerati non idonei alla valutazione delle prestazioni, per esempio a causa di disomogeneità, instabilità, danno o contaminazione?

	
	
	

	7.4.2
	Valutazione delle prestazioni
	
	
	

	7.4.2

(ex 4.7.2
ISO/IEC 17043:2010)
	I metodi di valutazione delle prestazioni in uso sono coerenti con gli obiettivi dello schema?
Tali metodi sono documentati e descrivono i criteri di valutazione?

Le valutazioni sono eseguite interamente dal PTP?

	
	
	

	7.4.2

(ex 4.7.2
ISO/IEC 17043:2010)
	In funzione dello scopo dello schema, sono formulati, da parte di un esperto, commenti sulle prestazioni dei partecipanti relativamente a:
a) prestazione globale rispetto alle attese tenendo conto dell’incertezza di misura?
b) variazioni nei e tra i partecipanti e confronto con precedenti cicli equivalenti o dati di precisione pubblicati?
c) variazioni tra metodi o procedure?
d) possibili fonti di errore (con riferimento ai dati erratici) e suggerimenti per il miglioramento?
e) segnalazioni e consigli ai partecipanti in ottica di miglioramento continuo?
f) situazioni in cui fattori imprevisti rendono impossibile la valutazione dei risultati e quindi il commento sulle prestazioni ?
g) suggerimenti, raccomandazioni o considerazioni di carattere  generale?
h) Conclusioni?
	
	
	

	7.4.3
	Rapporti PT
	
	
	

	7.4.3.1

(ex 4.8
ISO/IEC 17043:2010)
	I report del PT sono chiari, accurati, obiettivi ed esaurienti e includono i dati relativi ai risultati di tutti i partecipanti, assieme a un'indicazione delle prestazioni dei singoli partecipanti?

	
	
	

	7.4.3.2

(ex 4.8
ISO/IEC 17043:2010)
	I report contengono almeno le seguenti 
informazioni (7.4.3.2):

a)	il nome e i dati di contatto del provider di PT;
b)	identificazione della/e persona/e che autorizza/autorizzano il rapporto;
c)	un'indicazione delle attività fornite da provider esterni quando incidono sulla produzione o sulla caratterizzazione degli oggetti del PT o dei servizi forniti;
d)	la data di emissione e lo stato del rapporto (per esempio preliminare, provvisorio o finale);
e)	una  univoca  identificazione che permetta di riconoscere tutte le parti che lo compongono come parti integranti del rapporto completo, e una chiara identificazione della fine;
f)	una dichiarazione del livello di riservatezza dei risultati;
g)	un'identificazione univoca del rapporto e dello schema del PT;
h)	una chiara descrizione degli oggetti del PT utilizzati, inclusi i dati necessari per la produzione di tali oggetti e una valutazione dell'omogeneità e della stabilità;
i)	i risultati dei partecipanti, comprese le incertezze di misura riportate;
j)	le procedure utilizzate per analizzare statisticamente i dati;
k)	i dati statistici e i riepiloghi, inclusi i valori assegnati, l'escursione dei risultati accettabili e le rappresentazioni grafiche;
l)	i dati della riferibilità metrologica e l'incertezza di ogni valore assegnato;
m)	le procedure utilizzate per definire ogni valore assegnato e la relativa incertezza;
n)	i valori assegnati, le relative incertezze e le statistiche riepilogative per i metodi di misurazione o di prova utilizzati da ogni gruppo di partecipanti (se sono utilizzati metodi di misurazione o di prova diversi dai diversi gruppi di partecipanti);
o)	le procedure utilizzate per determinare lo scarto tipo per la valutazione della competenza o altri criteri di valutazione;
p)	commenti sulle prestazioni dei partecipanti;
q)	informazioni sull'elaborazione e l'attuazione dello schema del PT;
r)	consulenza sull'interpretazione dell'analisi statistica;
s)	commenti o raccomandazioni, sulla base degli esiti del ciclo del PT.

	
	
	

	7.4.3.2
7.4.3.3


(ex 4.8
ISO/IEC 17043:2010)
	Se il PTP emette report semplificati, sul report è indicato sul report che le informazioni complete sono riportate su un altro documento? 

Il PTP emette report provvisori o fornisce anticipatamente risultati preliminari? 
Sono identificati come tali e riportano indicazione che trattasi di presentazione provvisoria dei risultati?
In tal caso, è stato stabilito il tempo per l’invio del report finale? 

	
	
	

	
	Il marchio ACCREDIA (e/o il riferimento all’accreditamento) sui report è utilizzato solo se il report contiene il risultato di almeno uno schema accreditato eseguito dal PTP.

Se il report non riporta il Marchio ACCREDIA o altro riferimento all’accreditamento, verificare che non siano evidenziate gli schemi non accreditati.

Per le attività accreditate, il PTP emette report con il Marchio ACCREDIA e/o il riferimento all'accreditamento? Fanno eccezione i casi in cui il cliente richieda esplicitamente un report non coperto da accreditamento e quindi senza marchio e/o riferimento all'accreditamento: in tal caso, tale richiesta deve essere prevista contrattualmente (vedere §7.1.1 e RG-09) e le attività̀ saranno considerate come non accreditate. 

Sui report emessi con marchio ACCREDIA (o riferimento) sono presenti anche altri marchi diversi da quello ACCREDIA e del Laboratorio titolare dell’accreditamento?
In caso affermativo, l’uso è conforme a quanto previsto da RG-09 (documentazione che ne autorizzi l’utilizzo e non predominanza sul layout del report)?

	
	
	

	7.4.3.5

(ex 4.8
ISO/IEC 17043:2010)
	Quando è necessario emettere un report nuovo o corretto per uno schema del PT o per un ciclo del PT, tale report include:
a)	un'identificazione univoca;
b)	un riferimento al report originale che sostituisce o modifica;
c)	l'identificazione della modifica e una dichiarazione della ragione della modifica o nuova emissione.

Quando viene individuato un report contenente le carenze descritte in RT-27, il PTP ha previsto di riesaminare, rintracciare, correggere e riemettere tutti i report affetti dalle medesime carenze?

Se il PTP emette un report corretto per un sottoinsieme di partecipanti, effettua un'analisi del potenziale impatto sugli altri partecipanti per quello schema e/o ciclo del PT, per assicurare che non vi sia alcuna influenza sulle prestazioni generali degli altri partecipanti?

	
	
	

	4.2
	Il PTP diffonde/pubblica l’elenco dei partecipanti? 
Se sì, è specificato negli accordi contrattuali con i clienti (partecipanti?

Il codice identificativo dei partecipanti viene modificato o è mantenuto costante? 

	
	
	

	7.5
	Controllo del processo dello schema del PT
	
	
	

	7.5.1   
	Registrazioni tecniche
	
	
	

	7.5.1   

(ex 5.13
ISO/IEC 17043:2010)
	Il PTP assicura che le registrazioni tecniche per ciascuna attività di PT contengano i risultati, i rapporti e informazioni sufficienti per facilitare, se possibile, l'identificazione dei fattori che influiscono sulla valutazione delle prestazioni del PT e sulle sue caratteristiche associate, e consentire la ripetizione dell'attività di PT in condizioni il più possibile simili all'originale. 
Le registrazioni tecniche includono la data e l'identità del personale responsabile di ciascuna attività di PT e del controllo dei dati e dei risultati?

I dati utilizzati per verificare gli oggetti del PT, le istruzioni ai partecipanti, le risposte originali dei partecipanti e ogni altra informazione inclusa nei rapporti sono registrati nel momento in cui sono eseguiti e sono collegabili all'operazione specifica?

Nel caso di correzione di dati (sia cartacei che elettronici), sono disponibili:
sia i dati e i file originali che quelli modificati,
la data della modifica, 
l'indicazione delle modifiche apportate e del personale responsabile delle modifiche-
il motivo della correzione, ove dalle registrazioni non fosse desumibile la spiegazione?

	
	
	

	7.5.2
	Controllo dei dati e gestione delle informazioni
	
	
	

	7.5.2

(ex 4.7
ISO/IEC 17043:2010)
	Nel caso in cui il PTP utilizzi un sistema di gestione delle informazioni computerizzato (sia fornito da un fornitore esterno, sia sviluppato internamente), questo è validato?

Eventuali modifiche, incluse la configurazione del software del PTP o la modifica di software commerciale (off-the-shelf), sono state autorizzate, documentate e validate, prima della loro attuazione?

Con riferimento all’utilizzo di fogli elettronici o di altri programmi di calcolo commerciali, le applicazioni sviluppate dal PTP (formule, macro) sono documentate, validate e protette per impedirne l'involontaria alterazione?

Il PTP controlla i calcoli e i trasferimenti di dati in modo appropriato e sistematico?

	
	
	



[bookmark: _Ref191924123]VERIFICA REQUISITI TECNICI ISO/IEC 17025 – ISO 15189 
(da compilare nel caso di verifiche di attività di prova presso il laboratorio interno)


	IDENTIFICAZIONE DELLA PROVA /TARATURA / ESAME /
(Matrice – Misurando – Metodo / grandezza / principio del metodo)
	
	R

	Personale 
§6.2 ISO/IEC 17025 - §5.1 ISO 15189
	
	

	Nome e cognome dell’operatore che ha eseguito la prova

	
	

	Il laboratorio ha documentato i requisiti di competenza del personale che influenza i risultati delle attività di Laboratorio, inclusi i requisiti di istruzione, qualifica, formazione, conoscenza tecnica, abilità e  esperienza? (6.2.2)

	
	

	L’operatore è stato addestrato ed abilitato per l’esecuzione della attività? 
Sono presenti le registrazioni delle verifiche periodiche del mantenimento della qualifica?

	
	

	Luogo di lavoro
§6.3 ISO/IEC 17025 - §5.2 ISO 15189
	
	

	Gli esiti dei monitoraggi delle condizioni ambientali sono rintracciabili nelle registrazioni effettuate?

	
	

	Metodo di prova
§7.2 ISO/IEC 17025 - §5.4-5.5 ISO 15189
	
	

	Il metodo di prova, è stato validato/verificato?
Verificare la dichiarazione di validazione e le registrazione ritenute opportune.

	
	

	Verificare se il valore trovato rientra nel campo di misura del metodo.

	
	

	Se il metodo indica ripetibilità ed accuratezza il laboratorio ha verificato la capacità di eseguire il metodo con una ripetibilità ed accuratezza compatibili con quella riportate?

	
	

	In caso di analisi di tracce, il laboratorio ha valutato il recupero (vedi RT-08)?

	
	

	Dotazioni e riferibilità
§6.4-6.5 ISO/IEC 17025 - §5.3 ISO 15189
	
	

	 Il laboratorio dispone delle dotazioni per eseguire le attività di prova/taratura/esame a supporto del PTP?

Tali dotazioni sono adeguate rispetto ai requisiti della ISO/IEC 17025 (o ISO 15189)?

	
	

	Le apparecchiature impiegate al momento dell’utilizzo erano in condizioni idonee per l’esecuzione prova (manutenzione e taratura)?

Verificare la vigenza del certificato di taratura del primario / dell’apparecchiatura / del rapporto di taratura interno al momento dell’utilizzo

	
	

	Verificare l’esistenza di procedure di taratura 

	
	

	Sono disponibili le registrazioni delle verifiche intermedie per il mantenimento stato taratura (vedi UNI EN ISO 10012:2004, ISO 7870-1:2014)?

	
	

	Verificare incertezza di taratura, se considerata. 

	
	

	I materiali di riferimento erano in corso di validità al momento dell’esecuzione della prova? 

	
	

	Manipolazione dei campioni
§7.4 ISO/IEC 17025 - §5.4 ISO 15189
	
	

	Sono disponibili le registrazioni della verifica della idoneità dei campioni presentati (es. quantità, temperatura di conservazione, ecc)?

	
	

	Il campione è identificabile per l’intero percorso di esecuzione della prova?

	
	

	Il campione da sottoporre a prova è stato adeguatamente conservato  dopo essere stato accettato dal laboratorio? 
(catena di custodia)

	
	

	Sono disponibili le registrazioni dei parametri ambientali di conservazione dei campioni (es. frigoriferi) (quando previsto).
Si evince il rispetto dei limiti stabiliti? 

	
	

	Sono disponibili le registrazioni delle verifiche su reagenti, materiali, e preparazioni critiche? (data di preparazione, di verifica, di scadenza)

	
	

	I dati grezzi relativi all’esecuzione della prova sono rintracciabili?
Verificare che siano state eseguite tutte le fasi previste dal metodo (comprese le conferme)

	
	

	I calcoli sono sottoposti ad adeguati controlli?

	
	

	Assicurazione validità dei risultati
§7.7 ISO/IEC 17025 - §5.6 ISO 15189
	
	

	Sono disponibili le registrazioni delle attività di controllo della qualità ad esempio:
- circuiti interlaboratorio
- controlli di qualità interni

	
	

	i controlli di qualità interni sono conformi alle prescrizioni dei metodi?

	
	



[bookmark: _Ref191924134]VERIFICA REQUISITI TECNICI ISO 17034 
(da compilare nel caso il PTP effettui preparazione dei materiali di riferimento)

	IDENTIFICAZIONE DELLA PROVA /TARATURA / ESAME /
(Matrice – Misurando – Metodo / grandezza / principio del metodo)
	
	R

	Personale 
§6.1 ISO 17034
	
	

	Nome e cognome del personale coinvolto nel processo di preparazione del materiale? 

	
	

	Il PTP ha definito i requisiti di competenza del personale che influenza le attività di preparazione del materiale, inclusi i requisiti di istruzione, qualifica, formazione, conoscenza tecnica, abilità e  esperienza? 

	
	

	L’operatore è stato formato e addestrato per l’esecuzione della attività? 
Sono presenti le registrazioni dell’addestramento e della formazione?

	
	

	Luogo di lavoro
§6.4 ISO 17034
	
	

	Gli esiti dei monitoraggi delle condizioni ambientali sono rintracciabili nelle registrazioni effettuate?

	
	

	Piano della produzione
§7.2 ISO 17034
	
	

	Sono state identificate e pianificate le attività che hanno impatto sulla qualità della produzione del materiale di riferimento?

Tra queste attività sono state identificate quelle rilevanti per la produzione da effettuare, in accordo al §7.2.3 della norma?

	
	

	Controllo della produzione
§7.3 ISO 17034
	
	

	Il piano della produzione è stato attuato come specificato?

	
	

	Movimentazione/manipolazione e immagazzinamento dei materiali
§7.4 ISO 17034
	
	

	Vengono adottate misure per assicurare l’integrità dei materiali durante il processo di produzione?

	
	

	Trattamento del materiale
§7.5 ISO 17034
	
	

	Sono deifnite procedure per assicurare che il materiale venga adeguatamente trattato?

Tali procedure prevedono almeno quanto previsto al §7.5.1, ove applicabile?

	
	

	Procedure di misura
§7.6 ISO 17034
	
	

	In riferimento ad esecuzione di tarature e prove, viene soddisfatto il rispetto dei requisiti pertinenti della ISO/IEC 17025?

	
	

	Apparecchiature di misura
§7.7 ISO 17034
	
	

	Le apparecchiature di misura sono gestite e utilizzate in conformità alla ISO/IEC 17025?

	
	

	Riferibilità metrologica dei valori certificati
§7.9 ISO 17034
	
	

	Qualora si producano CRM, la riferibilità metrologica è stata stabilità in confomità ai requisiti pertinenti della ISO/IEC 17025 e dell’ILAC P10?

	
	





CAMPO DI ACCREDITAMENTO FLESSIBILE (cfr. RT-26)

	
	
	PROVA VALUTATIVA N. ___
	PROVA VALUTATIVA N. ___
	R

	1.3
	Il PTP è accreditato con campo di accreditamento flessibile?

	
	
	

	1.3
	Riportare i riferimenti della procedura per la gestione dell’accreditamento con campo flessibile del PTP (codifica, revisione e data di emissione).

Tale procedura comprende tutti gli aspetti previsti dal Regolamento RT-26?

	
	
	

	1.3
	La procedura per la gestione dell’accreditamento con campo flessibile del PTP comprende tutti gli aspetti previsti dal Regolamento RT-26 per questa specifica tipologia di attività? 
in fase di pianificazione e progettazione dello schema, definire la scelta degli oggetti di prova e delle grandezze da determinare;
regolamentare le modalità e le responsabilità di aggiornamento dell’elenco di dettaglio delle prove valutative;
regolamentare le modalità e le responsabilità relative alle attività di subappalto rispetto ai limiti imposti dal campo di accreditamento;
definire le modalità e responsabilità della valutazione delle competenze del personale coinvolto nelle attività, incluso i requisiti relativi alla parte statistica.

	
	
	

	1.3
	L’inserimento dello schema nell’elenco di dettaglio è stato eseguito in accordo a quanto previsto dalla suddetta procedura (pianificazione, validazione, verifica prestazionale, qualifica del personale, autorizzazione)?

Esistono tutte le relative registrazioni, inclusa la rintracciabilità del primo inserimento nell’elenco di dettaglio e il relativo iter?

	
	
	

	1.3
	Per la stesso schema flessibile (generico) di cui fa parte quello campionato: 

Esistono, oltre a quello campionato, altri schemi attualmente accreditati nell’elenco di dettaglio? 
Gli altri schemi di dettaglio sono tutti relative alla stessa tipologia di schema (matrice, misurando, modalità assegnazione valore, approccio statistico)? 
Dalla visita precedente, sono state aggiunti/ritirati schemi di dettaglio?
Gli schemi di dettaglio aggiunti/ritirati sono tutti relativi alla stessa tipologia di schema? E rientrano nel perimetro della flessibilità concesso al PTP?
Gli inserimenti sono stati tutti eseguiti in accordo alla procedura?
Per gli schemi di dettaglio eliminati, verificare le motivazioni delle decisioni del PTP.
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