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ISTRUZIONI GENERALI
La presente lista di riscontro è stata predisposta facendo riferimento alla norma UNI CEI EN ISO 17034:2017 (di seguito “ISO 17034” o semplicemente “la norma”) e ai documenti ACCREDIA DT RG-18, RG-09, RT-34, RT 26 e RT-39 nelle loro versioni in corso di validità.
La lista di riscontro deve essere compilata sia dal Produttore (per le finalità di autovalutazione o “self assessment”) sia dall’Ispettore di Sistema (in occasione della valutazione su campo o da remoto), facendo riferimento alle indicazioni di seguito riportate.
>>> Produttore
Il Produttore deve compilare il presente documento esclusivamente per le sezioni 4, 5, 6, 7 e 8 nelle sole parti indicate con <<autovalutazione a cura del Produttore>> (ed evidenziate con colore giallo) descrivendo in maniera adeguata e completa le modalità adottate dal Produttore stesso per soddisfare sia i requisiti della ISO 17034 sia le prescrizioni ACCREDIA DT, indicando - laddove previste e richieste - opportune procedure e/o documenti di riferimento (deve sempre essere indicato il nome e l’indice di revisione del documento).
>>> Ispettore di Sistema
Durante la valutazione su campo o da remoto, l’Ispettore di Sistema deve compilare il presente documento in ogni sua parte (evidenziate con colore verde) negli spazi corrispondenti al tipo di valutazione in corso[footnoteRef:1] e mantenendo tutte le registrazioni relative alle eventuali verifiche precedenti.  [1:  (A)ccreditamento; (E)stensione; (R)innovo; (S)orveglianza.] 

In particolare, per le sezioni 4, 5, 6, 7 e 8, l’Ispettore di Sistema deve registrare sinteticamente tutte le evidenze di conformità o le carenze riscontrate (con il supporto, ove necessario, degli Ispettori Tecnici del gruppo di valutazione), avendo cura di riportare i riferimenti alle persone intervistate, alle dotazioni verificate, ai documenti esaminati, ecc. Lo spazio identificato con una "R" deve essere marcato con un asterisco (o altro segno identificativo) nel caso in cui la valutazione dello specifico requisito abbia dato luogo ad un rilievo (da riportarsi in MD-09-03-DT). Per la formulazione e la registrazione dei rilievi si veda la procedura PG-09-DT. 
L’Ispettore di Sistema deve inoltre compilare la sezione 3 riportando l’esito complessivo della verifica della chiusura dei rilievi della valutazione documentale in corso e della precedente valutazione su campo e/o da remoto, ove applicabile. Le evidenze specifiche e i dettagli della valutazione devono essere inseriti nei rispettivi MD-09-03-DT e MD-08-01-DT (ricevuti dal FT) a cura dello stesso Ispettore di Sistema.
La sezione 9 “Note aggiuntive" può essere utilizzata per ulteriori annotazioni. Qualora si rendesse necessario, nel corso della valutazione su campo o da remoto, l’acquisizione di documenti (ad es. quale evidenza oggettiva di non conformità riscontrata o in caso di riserve da parte del Produttore), l’Ispettore di Sistema deve allegare tali documenti alla presente lista di riscontro e registrarne i riferimenti nella sezione 10 “Documentazione acquisita”.
Qualora, in relazione allo scopo di accreditamento del Laboratorio, la valutazione dovesse prevedere ulteriori verifiche per le quali è richiesta la compilazione di specifiche liste di riscontro (ad integrazione della presente), l’Ispettore di Sistema dovrà riportare i riferimenti di tutti i moduli compilati nella sezione 11

	[bookmark: _Toc1699446][bookmark: _Toc27018186]APERTURA DELLA VALUTAZIONE
	CHIUSURA DELLA VALUTAZIONE

	Riunione interna del gruppo di valutazione ACCREDIA DT, preliminare all’apertura della valutazione

	· Richiamare al team i criteri generali di conduzione della visita
· Sintetizzare le attività che saranno eseguite/campionate come da notifica del piano visita
· Coordinare il team per la verifica di chiusura dei rilievi precedenti
	· Riesame congiunto degli eventuali rilievi formulati dagli ispettori, loro classificazione e compilazione del MD-09-03-DT 

	Riunione iniziale con il Produttore
· Presentare il gruppo di valutazione con i relativi compiti
· Chiarire ruoli e responsabilità di eventuali valutatori ACCREDIA DT (EVA), FT, guide (ovvero delle persone incaricate dal Produttore di accompagnare gli Ispettori), Ispettori in addestramento ed osservatori, secondo la norma ISO 19011
· Esporre le finalità della valutazione, che dovrà svolgersi rispettando le condizioni di sicurezza
· In caso di valutazione da remoto, confermare le modalità e la possibilità di accesso alla documentazione e di visita virtuale alle aree operative
· Illustrare il piano della valutazione, chiarire gli eventuali punti non compresi e concordare eventuali variazioni ad esso
· Definire i particolari delle eventuali attività di produzione di RM da effettuare alla presenza dell’Ispettore
· Esporre eventuali suddivisioni del gruppo di valutazione in sottogruppi ed individuare le fasi di verifica da assegnare ai sottogruppi, al fine di ottimizzare i tempi di esecuzione della valutazione
· Concordare i tempi e le modalità per la valutazione di eventuali valutazioni fuori sede
· Illustrare la procedura di valutazione e la possibilità del Produttore di presentare riserve
· Richiamare l'impegno, da parte di ciascun membro del gruppo di valutazione alla riservatezza delle informazioni. In caso di valutazione da remoto, ricordare che l’informativa ai sensi dell’articolo 13 del Regolamento Europeo sulla Protezione dei Dati n. 2016/679 (GDPR) è prevista dalle convenzioni ACCREDIA sottoscritte sia dal CAB che dai componenti il gruppo di valutazione ACCREDIA DT, ed esplicitamente richiamata nel piano della visita 
· Rendere noto che nel corso della valutazione potrebbero essere necessarie riunioni riservate degli Ispettori
· Chiedere la conferma della presenza della Direzione del Produttore o di un suo Rappresentante almeno alla riunione finale 
· Offrire al Produttore l’occasione di chiedere eventuali ulteriori chiarimenti
· Formalizzare gli adempimenti per la sicurezza come richiesto nella notifica, verificando la sussistenza delle condizioni di sicurezza precedentemente comunicate attraverso il documento MD-19
	Riunione finale con il Produttore
· Presentare un riassunto delle attività svolte
· Presentare il parere sul Produttore formulato dal gruppo di valutazione
· Ricordare che gli esiti della valutazione sono il risultato di un campionamento e che quindi altre criticità, oltre a quelle rilevate, potrebbero essere presenti ed essere individuate nelle successive valutazioni sia di ACCREDIA DT che durante gli audit interni del produttore
· Presentare gli eventuali rilievi riscontrati, illustrandone i contenuti e le motivazioni cercando di ottenere la comprensione e la condivisione dei rilievi stessi da parte del Produttore, specificando che la parte relativa alle azioni correttive proposte dal Produttore dovrà essere compilata solo dopo la richiesta di azioni correttive da parte di ACCREDIA DT
· Raccogliere le eventuali riserve presentate dal Produttore; in alternativa il Produttore può esprimere riserve attraverso la compilazione del relativo modulo (DT-Mod-007) entro 3 giorni lavorativi; l’accettazione o meno delle riserve formulate dal Produttore è demandata al Direttore di Dipartimento
· Richiedere al Produttore la presa visione per accettazione del rapporto contenente i rilievi ed il giudizio sintetico della valutazione; 
· Rilasciare al Produttore copia del rapporto contenente sia l’elenco dei rilievi riscontrati sia il giudizio sintetico, specificando che ACCREDIA DT si riserva di confermarne o meno i contenuti





0. [bookmark: info_generali]INFORMAZIONI GENERALI
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	Produttore
	
	

	Denominazione
	
	

	RMP n.
	
	



	Valutazione
	
	ACCREDITAMENTO (A) 
RINNOVO (R)
	1a SORVEGLIANZA
(S1)
	2a SORVEGLIANZA
(S2)
	3a SORVEGLIANZA
(S3)
	ESTENSIONE
(E)

	Luogo e modalità di verifica (presenza/mista/remoto)
	
	
	
	
	
	

	Riunione iniziale 
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	

	Riunione finale
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Luogo e modalità di verifica (presenza/mista/remoto)
	
	
	
	
	
	

	Riunione iniziale
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	

	Riunione finale
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Luogo e modalità di verifica (presenza/mista/remoto)
	
	
	
	
	
	

	Riunione iniziale
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	

	Riunione finale
	Data/Ora
	
	
	
	
	
	






1. [bookmark: presenze]GRUPPO DI VALUTAZIONE ACCREDIA DT E PERSONALE DEL PRODUTTORE
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Compilare ad ogni valutazione su campo o da remoto, mantenendo le precedenti registrazioni eventualmente presenti. Aggiungere righe al fondo della tabella, se necessario.

	GRUPPO DI VALUTAZIONE ACCREDIA DT

	[bookmark: _Ref514317945]Scopo[footnoteRef:2] [2:  Indicare lo scopo della valutazione a cui si riferisce la presenza: (A) Accreditamento, (E) Estensione, (R) Rinnovo, (S1) 1a Sorveglianza, (S2) 2a Sorveglianza, (S3) 3a Sorveglianza.   ] 

	Nome e Cognome
	Ruolo
	Settori di competenza (solo per Ispettori Tecnici)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	






Compilare ad ogni valutazione su campo o da remoto, mantenendo le precedenti registrazioni eventualmente presenti. Aggiungere righe al fondo della tabella, se necessario.

	PERSONALE PRESENTE PER IL PRODUTTORE
	
	Riunione Iniziale
	Riunione Finale

	Scopo[footnoteRef:3] [3:  Indicare lo scopo della valutazione a cui si riferisce la presenza: (A) Accreditamento, (E) Estensione, (R) Rinnovo, (S1) 1a Sorveglianza, (S2) 2a Sorveglianza, (S3) 3a Sorveglianza.   ] 

	Nome e Cognome
	Ruolo
	Indicare la presenza con una X
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	Rischi specifici
	
	A / E / R
	S1
	S2
	S3

	Indicare se disponibile il modulo MD-19 debitamente compilato dal Produttore. Qualora venisse direttamente consegnato durante la valutazione su campo, si alleghi il modulo al presente documento annotandolo nella sez. 11
	
	
	
	
	

	Eventuali ulteriori informazioni ricevute dal Produttore durante la riunione iniziale
	
	
	
	
	



	Valutazione da remoto (eventuale)
	
	A / E / R
	S1
	S2
	S3

	Indicare se la modalità da remoto abbia pregiudicato completezza ed efficacia della valutazione
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	In tal caso, riportare i limiti e le criticità riscontrate in relazione alla modalità da remoto
	
	
	
	
	






	Verifica
	
	A / E / R
	S1
	S2
	S3

	Indicare data e revisione della Domanda di Accreditamento in valutazione 
(ove applicabile)
	
	
	
	
	

	Verificare che le attività in visura camerale includano quelle accreditate
	
	
	
	
	

	Indicare in quale documento viene riportato dall’RMP il piano di produzione e la sigla, data e revisione dello stesso.
	
	
	
	
	

	Verificare con il produttore le eventuali attività eseguite in subappalto ed elencarle verificare la corrispondenza con quanto dichiarato nella Domanda di Accreditamento trasmessa ad Accredia
	
	
	
	
	

	Indicare se il Produttore esegue tarature interne ed elencarle
	
	
	
	
	

	Indicare se il Produttore ha un laboratorio interno accreditato che esegue prove/tarature ed elencarle 
	
	
	
	
	

	Indicare se il Produttore partecipa a PT/ILC ed indicare il programma
	
	
	
	
	

	Indicare se il Produttore è multisito, se ha sedi temporanee e/o mobili
	
	
	
	
	

	[bookmark: _Hlk40083002]Indicare se il Produttore è accreditato con scopo flessibile
	
	N/A
	N/A
	N/A
	N/A

	i
	Qualora il Produttore abbia lo scopo flessibile, si rimanda alle specifiche valutazioni in §5.3 e §7.2.
	
	
	
	
	

	(In caso di A/E) Indicare, per le attività oggetto di accreditamento/estensione, il numero approssimativo di documenti associati ai Materiali emessi dal Produttore nell’anno solare precedente la presente valutazione 
	
	
	
	
	

	(In caso di R) Indicare il numero di Certificati di Materiali di Riferimento e/o Fogli informativi di Prodotto emessi dal Produttore nell’anno solare precedente la presente valutazione 
	
	
	
	
	[

	(In caso di R) Indicare il numero di Certificati di Materiali di Riferimento e/o fogli informativi di prodotto emessi fuori accreditamento ma per attività ricadenti nello scopo di accreditamento emessi dal Produttore nell’anno solare precedente la presente valutazione 
	
	
	
	
	

	Verificare con il gruppo di valutazione se la tabella di accreditamento è espressa correttamente
	
	
	
	
	

	Verificare se il produttore utilizza il marchio combinato ACCREDIA ILAC e, in caso positivo, verificare approvazione formale scritta da parte di Accredia.
	
	
	
	
	

	Nel caso siano intercorsi cambiamenti all’organizzazione e/o alla struttura del Produttore che possano influenzare il mantenimento della conformità ai requisiti prescritti da ACCREDIA, verificare che l’Organizzazione abbia informato prontamente ACCREDIA 
	




	
	
	
	

	Nel caso il Produttore abbia, in riferimento alle attività coperte da accreditamento, procedimenti giudiziari pendenti e/o provvedimenti amministrativi e giudiziari che riguardano il proprio personale interno ed esterno, verificare che l’Organizzazione abbia informato prontamente ACCREDIA
	
	
	
	
	

	(In caso di E/R/S) Indicare se il Produttore è stato sospeso nel periodo intercorso dalla precedente valutazione. 
Verificare che il Produttore abbia informato i propri Clienti e, ove appropriato, le parti interessate del provvedimento sanzionatorio a suo carico.[RG 18 § 5]
	
	
	
	
	

	Indicare se nel periodo antecedente alla visita sono pervenuti ad ACCREDIA reclami verso l’operato del Produttore
	
	
	
	
	

	Indicare se il Produttore ha fornito agli ispettori ACCREDIA tutta la cooperazione necessaria a controllare che le prescrizioni della ISO 17034 e di ACCREDIA DT siano state rispettate
	
	
	
	
	







3. VERIFICA DI CHIUSURA DEI RILIEVI DI VALUTAZIONI PRECEDENTI
<<< ritorna all’inizio del documento
	Vai a sezione…
	1
Presenze
	2
Verifiche preliminari
	3
Verifica chiusura rilievi
	4
Requisiti generali
	5
Requisiti strutturali
	6
Requisiti relativi alle risorse
	7
Requisiti 
di processo
	8
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	VALUTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE
	Riportare le informazioni richieste relative all’eventuale valutazione documentale in corso.

	
	Documento in ingresso
	Data
	Le evidenze specifiche e i dettagli della valutazione devono essere inseriti 
nello stesso MD-08-01-DT ricevuto dal FT
(che dovrà essere inviato al FT successivamente alla valutazione su campo/da remoto, quale parte integrante della presente lista di riscontro).
	Chiusura7
	R

	A/E/R
	MD-08-01-DT
	
	
	
	

	S1
	
	
	
	
	

	S2
	
	
	
	
	

	S3
	
	
	
	
	

	
	Si ricorda che nel MD-09-03-DT della presente valutazione (a cura dell’Ispettore Coordinatore) va comunque espressamente riportato l’elenco di tutti i documenti valutati positivamente e di tutti quelli valutati negativamente.




	
	Qualora l’esito della singola verifica dovesse dare luogo ad un rilievo 
(colonna “R”), questo va riferito a:
	· §8.1.3, qualora il sistema di gestione del Produttore sia conforme all’opzione B
· §8.7, qualora il sistema di gestione del Produttore sia conforme all’opzione A







(Continua) Sez. 3 “VERIFICA DI CHIUSURA DEI RILIEVI DI VALUTAZIONI PRECEDENTI”


	VALUTAZIONE SU CAMPO E/O DA REMOTO
	Riportare le informazioni richieste relative all’ultima valutazione precedente a quella in corso (non applicabile qualora la valutazione in corso sia relativa a primo accreditamento o estensione).

	
	Data della valutazione
	Scopo[footnoteRef:4] [4:  Indicare lo scopo della valutazione a cui si riferiscono i rilievi: (A) Accreditamento, (E) Estensione, (R) Rinnovo, (S1) 1a Sorveglianza, (S2) 2a Sorveglianza, (S3) 3a Sorveglianza.   ] 

	Le evidenze specifiche e i dettagli della valutazione devono essere inseriti 
nello stesso MD-09-03-DT ricevuto dal FT 
(che dovrà essere inviato al FT successivamente alla valutazione su campo/da remoto, quale parte integrante della presente lista di riscontro).
	[bookmark: _Ref36456109]Chiusura[footnoteRef:5] [5:  Indicare se la verifica della chiusura dei rilievi è complessivamente da ritenersi: (P) positiva; (N) negativa.] 

	R

	R
	
	
	
	
	

	S1
	
	
	
	
	

	S2
	
	
	
	
	

	S3
	
	
	
	
	




	
	Qualora l’esito della singola verifica dovesse dare luogo ad un rilievo 
(colonna “R”), questo va riferito a:
	· §8.1.3, qualora il sistema di gestione del Laboratorio sia conforme all’opzione B
· §8.7, qualora il sistema di gestione del Laboratorio sia conforme all’opzione A











4. [bookmark: norma_par_4]REQUISITI GENERALI (§4 UNI CEI EN ISO 17034:2017)
<<< ritorna all’inizio del documento
	Vai a sezione…
	2
Presenze
	3 
Verifiche preliminari
	4
Requisiti generali
	5
Requisiti strutturali
	6
Requisiti relativi alle risorse
	7
Requisiti tecnici 
di produzione
	8
Requisiti 
del sistema 
di gestione
	9
Verifica chiusura rilievi



	4.1 Aspetti contrattuali

	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Indicare la/le procedure in cui sono descritte le modalità per la gestione di richieste, offerte e contratti [RT-34, §4.1.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	Indicare come, in sede di riesame del contratto, il Produttore assicura che le richieste del cliente in merito a: matrice, valore assegnato alle proprietà, relativa riferibilità metrologica, incertezza di misura e stabilità (nei casi applicabili) siano parte del contratto con il cliente [RT-34, §4.1.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	
	Si ricorda che il Produttore, in sede di riesame del contratto, deve mantenere registrazioni riguardanti anche il lavoro affidato in subappalto 
	

	Indicare come nel contratto con il/i subappaltatori, il Produttore gestisce il divieto di utilizzare in alcun modo le valutazioni dell’RMP come attestazione di accreditamento o certificazione, la richiesta di consenso alla presenza di personale ACCREDIA, in veste di osservatore, agli eventuali audit di parte seconda, Impegno da parte del subappaltatore a non subappaltare a sua volta e Impegno nell’eseguire le attività in conformità ai requisiti [RT-34, §4.1.2]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	Indicare come il Produttore informa i propri Clienti sul significato dell’accreditamento e sull’accreditamento delle attività oggetto dell’offerta [RT-34, §4.1.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	[bookmark: _Hlk514840261]Indicare i documenti in cui il Produttore ha definito le modalità e soddisfa le prescrizioni per l’uso del marchio ACCREDIA (e ILAC-ACCREDIA, ove applicabile) in ciò che riguarda la comunicazione verso i Clienti [RT-34, §4.1.1 - RG-09, §6.5.5]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	
	Si ricorda che la comunicazione verso i Clienti riguarda (lista non esaustiva): documenti commerciali, promozionali o pubblicitari, tariffari o listini, carta intestata, automezzi, social media e sito web. Con riferimento al sito web del Produttore, si ricorda che questo non deve contenere dichiarazioni/informazioni potenzialmente fuorvianti circa l’accreditamento del Produttore
	

	
	Si ricorda che è esclusa la possibilità di apposizione del marchio ACCREDIA sui biglietti da visita e nelle mail del personale (dipendente o collaboratore) del Produttore.E’ esclusa la possibilità di utilizzare il marchio Accredia o il riferimento all’accreditamento da parte dei clienti del RMP che svolgono attività commerciale di attività accreditate (es società di consulenza e intermediari)
	

	A/E/R
	

	S1
	

	S2
	

	S3
	

	4.2 Imparzialità
Indicare come il Produttore ha identificato e valuta 
i rischi per l’imparzialità
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare il documento in cui si dichiara l’estensione e la copertura delle attività. Indicare quali parametri oggettivi, possibilmente misurabili, adotta il Produttore per valutare i rischi di imparzialità [RT-34, §4.2.2)]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il Produttore deve valutare le relazioni che potrebbero compromettere l’imparzialità (per esempio le relazioni con la casa madre, le relazioni tra Dipartimenti diversi della stessa Organizzazione, le relazioni con Organizzazioni/Aziende collegate (compresi subappaltatori), le relazioni con le Autorità di Controllo (ad esempio Ministeri, Agenzie, ARPA…), le relazioni con i clienti, le relazioni del personale, risorse finanziarie o contratti per fini diversi dalla vendita o produzione di RM
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	4.3 Riservatezza
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare se tra gli elementi che possono avere effetto sulla produzione accreditata il Produttore ha tenuto conto anche del requisito di riservatezza. [RT-34, §4.3.1)]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il Produttore nel valutare la riservatezza dovrebbe tener conto del personale abilitato all’accesso nei locali del RMP, del personale abilitato all’accesso ai dati del Committente (siano questi in formato cartaceo o elettronico), e delle previste modalità di controllo di tali accessi; delle organizzazioni a cui affida attività in subappalto 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	






5. [bookmark: norma_par_5]REQUISITI STRUTTURALI (§5 UNI CEI EN ISO 17034:2017)
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	5.1
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	
R

	Indicare il documento in cui il Produttore dichiara l’entità legale, o una ben definita parte di essa, che ha la responsabilità di pianificazione e gestione del progetto, assegnazione e decisione relativa ai valori delle proprietà e delle incertezze a questi associate, autorizzazione dei valori delle proprietà e l’emissione dei documenti associati ai materiali di riferimento e che queste sono quelle per cui viene mantenuta la conformità per l’accreditamento [anche RT-34, §6.2.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che la visura camerale del Produttore deve supportare che esso è il soggetto giuridico o parte di esso avente la piena responsabilità delle attività coperte dall’accreditamento [RT-34, §5.1.1]
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	5.2
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	[bookmark: _Hlk40083483]Se applicabile indicare l’elenco delle unità operative temporanee e/o mobili [RG-18 §4].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	[bookmark: norma_punto_5_4](Per i Produttori accreditati con scopo flessibile) Indicare i documenti nei quali è documentata l’applicazione di quanto previsto in [RT-26, §5.1.3].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che l’elenco aggiornato delle attività eseguite rispetto al campo flessibile deve essere a disposizione dei Clienti tramite pubblicazione (nello stato di revisione vigente) sul proprio sito web e deve contenere almeno le informazioni indicate in [RT-26, §5.5.1].

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	5.3
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	[bookmark: _Hlk40083470]Indicare se l’organigramma o il documento che consente di identificare chiaramente l’organizzazione preveda almeno la Direzione, la Direzione Tecnica (composta da un’unica figura o da un gruppo di persone) e che questa abbia la valutazione da parte di ACCREDIA e personale responsabile del Sistema di Gestione [RT-34, §5.3 c)]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il Produttore deve dichiarare tutte le sedi/location per ogni “sotto-attività” elencata in 5.3 in conformità alla norma [RT-34, §5.3 b]. 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Nel caso in cui il ruolo di responsabilità sia ricoperto da personale esterno al Produttore (ad esempio, consulente esterno), indicare come nel contratto sono formalizzati il ruolo, l’incarico e i termini temporali congruenti con le attività [RT-34, §5.3 f)]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare il documento in cui il Produttore ha riportato i rischi derivanti dallo svolgimento delle attività di propria competenza su cui ha commisurato il massimale della copertura assicurativa per danni a terzi.
Indicare quali elementi l’analisi comprende e tra questi quali sono le attività svolte dal personale, sia interno, sia esterno quando opera per conto e in nome del Produttore [RT-34, §5.3 g)]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	5.4
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	







6. [bookmark: norma_par_6]REQUISITI RELATIVI ALLE RISORSE (§6 UNI CEI EN ISO 17034:2017)
<<< ritorna all’inizio del documento
	Vai a sezione…
	2
Presenze
	3 
Verifiche preliminari
	4
Requisiti generali
	5
Requisiti strutturali
	6
Requisiti relativi alle risorse
	7
Requisiti tecnici 
di produzione
	8
Requisiti 
relativi al sistema 
di gestione
	9
Verifica chiusura rilievi



	6.1 Personale
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare come il Produttore ha individuato il Responsabile dell’approvazione dei documenti associati ad un materiale di riferimento e come è autorizzato da parte della Direzione [RT-34, §6.1.6]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che le autorizzazioni devono essere datate, firmate dalla Direzione e controfirmate dal personale interessato
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	6.2 Subappalti
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare il documento in cui il Produttore descrive le attività subappaltate, come sceglie il subappaltatore e come ne valuta la competenza. 
Indicare le procedure e le modalità con cui il Produttore garantisce i requisiti atti ad assicurare che l’esperienza e la competenza tecnica dei subappaltatori siano sufficienti per i compiti assegnati e che le attività subappaltate siano condotte in conformità ai punti rilevanti della ISO 17034 e alle altre norme internazionali quando applicabili [RT-34, §6.2.]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare quali prove e/o tarature il Produttore subappalta. 
Indicare come sono stati valutati i requisiti richiesti ai subappaltatori per essere conformi a quelli contenuti nella norma UN CEI EN ISO/IEC 17025.
[RT-34, §6.2.4]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che l’elenco dei subappaltatori e le eventuali variazioni sia del contratto con i subappaltatori sia dei subappaltatori stessi, devono essere comunicate ad ACCREDIA prima dell’affidamento delle attività. Tale subappalto potrà diventare effettivo anche in assenza di una specifica valutazione positiva da parte di ACCREDIA, trascorsi quindici giorni lavorativi dalla loro trasmissione al Funzionario Tecnico

	i
	Si ricorda che non è ammesso il subappalto seriale

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Nel caso di prove e/o tarature, indicare nelle richieste al subappaltatore che il produttore conserva (almeno i valori dei misurandi, i dettagli dei metodi di prova/taratura utilizzati, le incertezze di misura, le evidenze di riferibilità metrologica (vedi ILAC P10, RT-34 capitolo 9), i rapporti di prova/certificati di taratura e le prestazioni in confronti di misura (PT/ILC)) [RT-34, §6.2.5]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare il documento in cui sono riportati i dettagli della valutazione del fornitore tramite audit di seconda parte. Indicare se per le attività valutate critiche dal Produttore, di cui al punto 7.2.1., è stato previsto di presenziare a tale audit allo scopo di valutare le modalità e la competenza con cui l’RMP qualifica sul campo il subappaltatore.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che l’accreditamento del subappaltatore per l’attività subappaltata, così come riportato nel suo scopo, è sufficiente a dimostrarne la competenza e non accettabile la dimostrazione di competenza attraverso l’autovalutazione dello stesso tramite questionario.
Altre modalità di valutazione della competenza del subappaltatore possono consistere in: audit, controllo qualità dei materiali, confronti di misura (PT/ILC), copie dei Certificati (di taratura e di materiali di riferimento) che attestano la riferibilità metrologica in conformità all’ILAC P10 (RT-34 capitolo 9). 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	6.3 Approvvigionamento di apparecchiature, servizi e forniture
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	6.4 Impianti/Strutture e condizioni ambientali
	
	R

	Indicare quali registrazioni delle condizioni ambientali e degli impianti coinvolti nelle attività accreditate sono conservate per almeno dieci anni e se le registrazioni sono gestite [RT-34, §6.4.2]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	Indicare come il Produttore assicura i requisiti relativi agli impianti/Strutture e condizioni ambientali nel caso di attività affidate in subappalto [RT-34, §6.4.2]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	







7. [bookmark: norma_par_7]REQUISITI TECNICI DI PRODUZIONE (§7 UNI CEI EN ISO 17034:2017)
<<< ritorna all’inizio del documento
	Vai a sezione…
	2
Presenze
	3 
Verifiche preliminari
	4
Requisiti generali
	5
Requisiti strutturali
	6
Requisiti relativi alle risorse
	7
Requisiti tecnici 
di produzione
	8
Requisiti 
relativi al sistema 
di gestione
	9
Verifica chiusura rilievi



	7.1 Requisiti generali
	
	R

	Indicare, ove applicabile, quali documenti descrivono i requisiti relativi all’assegnazione dei valori delle proprietà e delle loro relative incertezze nei casi in cui i valori certificati siano basati su dati ottenuti durante i processi di produzione descritti dal punto 7.2 al punto 7.18, [RT-34, §7.1.1] 
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che l’applicazione dei metodi riportati nella ISO 33405 per gli studi di omogeneità e di stabilità e per la caratterizzazione assicura la conformità ai requisiti della norma ISO 17034; sono tuttavia ammessi metodi alternativi se tecnicamente validi ed idonei per il tipo di RM prodotto e se l’RMP dimostra che permettono di ottenere la conformità ai requisiti di norma. Nel caso esistano norme internazionali per la produzione di specifici materiali di riferimento si raccomanda all’RMP di utilizzare tali norme (ad esempio la ISO 6142-1 “Gas analysis -- Preparation of calibration gas mixtures -- Part 1: Gravimetric method for Class I mixtures”).
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.2 Pianificazione della produzione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>


	R

	Indicare il documento che riporta i dettagli del piano di produzione nella sua ultima revisione. 
Nel caso che la produzione di un determinato RM abbia richiesto uno studio pilota, indicare il/i documento/i che lo riportano [RT-34, §7.2.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il piano di produzione ed ogni sua variazione fanno parte dei documenti valutati da ACCREDIA e che solo dopo formale valutazione positiva da parte di ACCREDIA, tale piano potrà diventare effettivo [RT-34, §7.2.1].
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Nel caso di studi sperimentali indicare come le informazioni derivate dai precedenti studi sperimentali sono stati valutati applicabili al nuovo lotto [RT-34, §7.2.4]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che gli studi sperimentali per alcune caratteristiche quali omogeneità, stabilità e commutabilità possono essere ridotti nel caso di lotti multipli composti dallo stesso materiale con la stessa composizione chimico-fisica. I lotti possono essere prodotti allo stesso tempo e/o in tempi diversi.
	

	i
	Si ricorda che la ISO 33405 può essere usata per le informazioni sulle caratteristiche dei lotti di sostituzione.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.3 Controllo della produzione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.4 Immagazzinamento e manipolazioni dei materiali
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	[bookmark: _Hlk46674544]Indicare il/i documento/i che contengono le istruzioni necessarie per un corretto immagazzinamento ed una corretta manipolazione al responsabile delle aree in cui il materiale è trasferito. Le condizioni ambientali di immagazzinamento devono essere documentate e registrate, ove necessario [RT-34, §7.4.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	Indicare come il produttore organizza le aree di immagazzinamento e di manipolazione dei materiali per evitare ogni contaminazione o confusione tra i materiali nei diversi passaggi della produzione [RT-34, §7.4.1]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il requisito si applica a tutte fasi del processo di produzione.	
	

	i
	Si ricorda che il Produttore deve fornire informazioni anche nei casi di trasferimento di materiali da e verso subappaltatori.	
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare come il Produttore risolve i problemi di sicurezza del confezionamento per evitare ogni danno e deterioramento del materiale tra la caratterizzazione e la distribuzione. E’ responsabilità dell’RMP. [RT-34, §7.4.3]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	[bookmark: _Hlk46675308]i
	Si ricorda che il produttore deve assicurare che il confezionamento e l’etichettatura dei materiali siano effettuati in conformità ai requisiti di legge pur non rientrando questo aspetto nei requisiti previsti per l’accreditamento
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	A/E/R
	
	

	Indicare quali verifiche effettua il Produttore durante il periodo di immagazzinamento e come vengono registrate. [RT-34, §7.4.4]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.5 Trattamento del materiale 
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	
R

	Indicare come il Produttore evita problemi contaminazione quando l’apparecchiatura viene utilizzata per produrre materiali diversi [RT-34, §7.5.2]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.6 Procedure di misurazione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Se il processo di misura, di prova o taratura, è accreditato in conformità alla norma UN CEI EN ISO/IEC 17025 indicare i dettagli dell’attestazione (numero, scopo…).
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che, qualora si utilizzino metodi normalizzati, il Laboratorio è tenuto ad applicare le versioni più aggiornate dei relativi documenti (es. norme, metodi, leggi, regolamenti) entro 3 mesi dalla loro emissione e darne comunicazione ad ACCREDIA DT
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.7 Apparecchiatura di misurazione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare come il Produttore nel caso di uso di apparecchiature impiegate anche per attività diverse da quelle accreditate preserva le caratteristiche metrologiche e l’affidabilità.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	Indicare i documenti che descrivono il programma di conferma metrologica (comprensiva di taratura e di verifiche intermedie) della strumentazione impiegata nella produzione, contenenti i criteri di accettabilità della strumentazione, delle attrezzature e dei campioni di riferimento rispetto ai requisiti del processo di produzione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il requisito relativo alla riferibilità metrologica deve essere trattato come previsto dalla norma UN CEI EN ISO/IEC 17025, si veda anche RT-34 § 10 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	[bookmark: norma_punto_7_8]7.8 Integrità dei dati e loro valutazione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare i documenti che descrivono la valutazione di dati usati per valutare l’omogeneità, la stabilità ed eseguire la caratterizzazione, l’assegnazione dei valori alle proprietà e il calcolo delle relative incertezze.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che le tecniche statistiche usate devono essere appropriate e scientificamente fondate.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.9 Riferibilità metrologica dei valori certificati
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Se l’attribuzione del valore certificato avviene tramite un processo di misura, di prova o taratura, che è accreditato in conformità alla norma UN CEI EN ISO/IEC 17025 indicare i dettagli dell’’attestazione (numero, scopo…) [RT-34, §7.8.1, §9].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	[bookmark: _Hlk46750225]i
	Si ricorda la produzione di CRM deve assicurare la riferibilità metrologica dei valori certificati, così come definita in UNI CEI 70099, in accordo ai requisiti applicabili della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, sia quando la caratterizzazione è realizzata internamente sia in caso di subappalto.
	

	Indicare quali tra i metodi indicati nelle note della ISO 17034 usa per stabilire ed esprimere la riferibilità del valore certificato [RT-34, §7.8.1].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che anche la ISO/TR 16476 contiene informazioni sul modo di stabilire e su come esprimere la riferibilità metrologica dei valori certificati.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare come il Produttore determina la competenza del produttore di CRM come evidenza di riferibilità metrologica [RT-34, §7.8.4, §9]. 
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	[bookmark: _Hlk46678095]A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare le procedure in cui sono descritti i metodi di taratura che stabiliscono la riferibilità metrologica e contengono il bilancio d’incertezza e quali documenti li descrivono [RT-34, §7.8.6, §9].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	

	S1
	

	S2
	

	S3
	

	[bookmark: _Hlk46678365]Indicare le procedure in cui sono descritti i metodi di taratura interna che stabiliscono la riferibilità metrologica e contengono il bilancio d’incertezza e quali documenti li descrivono [RT-34, §7.8.6, §9, §10].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	i
	(Per i Produttori accreditati con scopo flessibile) Si ricorda che, in caso di revisione dei metodi sviluppati dal Produttore, i) le modifiche devono essere riportate nella DA-09, ii) la DA-09 deve essere trasmessa ad ACCREDIA, iii) i metodi revisionati e la loro validazione devono essere trasmessi ad ACCREDIA DT per valutazione [RT-26, §5.3.2].

	A/E/R
	

	S1
	

	S2
	

	S3
	

	7.10 Valutazione dell’omogeneità
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	i
	Si ricorda che alcuni metodi di studio della omogeneità sono contenuti nella ISO 33405 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.11 Valutazione e monitoraggio della stabilità
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Indicare come il Produttore nella valutazione della stabilità degli RM, considera le condizioni di stoccaggio a lungo termine e le condizioni di trasporto [RT-34, §7.11.1].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che alcuni metodi di studio della stabilità sono contenuti nella ISO 33405.
	

	i
	Si ricorda che nel caso di utilizzo multiplo di RM, devono essere valutati i possibili effetti dello stoccaggio e delle manipolazioni da parte dell’utilizzatore sulla stabilità dell’RM
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.12 Caratterizzazione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare quale approccio usa il Produttore per la caratterizzazione dei materiali e come ha qualificato competenti i laboratori usati inclusi quelli accreditati UNI CEI EN ISO/IEC 17025 e le reti di laboratori competenti il circuito organizzato da un PT provider accreditato [RT-34, §7.12.3]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che la ISO 17034 indica i seguenti approcci:
· L’utilizzo, in un singolo Laboratorio, di una procedura di misura di riferimento (riferimento UNI CEI 70099). Esempio di un tale approccio è la caratterizzazione di un materiale di riferimento gassoso utilizzando la procedura riportata nella ISO 6142-1;
· La caratterizzazione, in uno o più laboratori competenti, di un misurando definito non operativamente utilizzando due o più metodi di accuratezza dimostrabile;
· La caratterizzazione tramite una rete di laboratori competenti di un misurando definito operativamente (esempio frazione in massa estraibile di Pb in un suolo);
· Il trasferimento del valore assegnato a una determinata proprietà da un RM a un RM candidato con le stesse caratteristiche chimico-fisiche della matrice (esempio caratterizzazione di un lotto di sostituzione a fronte di un lotto di RM in esaurimento);
· La caratterizzazione basata sulla massa o il volume dei componenti usati nella preparazione dell’RM...
	

	i
	Si ricorda che alcuni metodi di caratterizzazione sono contenuti nella ISO 33405.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.13 Assegnazione dei valori delle proprietà e della loro incertezza
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Indicare in quali documenti il Produttore riporta il bilancio di incertezza dei valori certificati assegnati ad una proprietà di un CRM. Indicare se tali valori garantiscono la riferibilità metrologica e se la relativa incertezza è calcolata, tenendo conto, tra gli altri, dei contributi di caratterizzazione, omogeneità e stabilità a breve e a lungo termine. Laddove il produttore considera trascurabili alcuni contributi, indicare se lo ha giustificato [RT-34, §7.13.5].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che la proprietà della caratteristica del materiale è classificatoria (sequenza di DNA, colore, ecc.). 
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.14 Documenti ed etichette dei RM
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	

	[bookmark: _Hlk46732966]Indicare i documenti in cui il Produttore ha definito le modalità e soddisfa le prescrizioni per l’uso del marchio ACCREDIA (e ILAC-ACCREDIA, ove applicabile) sul Certificato del Materiale di Riferimento e/o Fogli informativi di Prodotto e negli altri casi consentiti (es. etichette su RM) 
[RG-09, §6.5.5; RT-34, §7.14.2]
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	

	i
	Si ricorda che non è ammesso riportare sui documenti associati informazioni relative a materiali di riferimento non inclusi nello scopo di accreditamento e che è ammesso riportare nei Certificati di Materiali di riferimento valori anche non certificati purché chiaramente identificati con un asterisco e accompagnati dalla dichiarazione che tali dati non possono e non devono essere utilizzati per la disseminazione della riferibilità.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare i documenti in cui il Produttore ha definito le modalità e soddisfa le prescrizioni per l’uso delle etichette con il marchio ACCREDIA da apporre direttamente sul materiale di riferimento [RG-09, §6.5.5; RT-34, §7.14.4].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	

	Indicare i campi che il Produttore ha previsto per l’etichetta e specificare i campi aggiuntivi rispetto a quelli di seguito elencati:
· la ragione sociale ed il numero di accreditamento dell’RMP;
· l’identificazione del RM;
· La data di produzione e le informazioni necessarie a rendere il materiale univocamente identificabile (ad esempio numero di serie/numero di lotto);
· Il riferimento univoco al documento associato al materiale di riferimento.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	

	i
	Si ricorda che le etichette devono essere affisse solo sui lotti di produzione di materiali inclusi nello scopo di accreditamento e che il marchio ACCREDIA non deve essere utilizzato/incollato sul materiale in modo indipendente dall’etichetta che lo identifica. 
	

	i
	Si ricorda che la presenza dell’etichetta con marchio ACCREDIA su di un materiale non implica che tale materiale sia approvato da ACCREDIA
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.15 Servizio di distribuzione
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.16 Controllo della qualità e registrazioni tecniche
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Indicare come il Produttore come gestisce i dati per lo studio statistico delle proprietà dei materiali prodotti e degli strumenti utilizzati nella produzione [RT- 34, §7.16.1].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	
Indicare come il Produttore garantisce i requisiti nel caso l’attività di taratura e/o misura faccia parte dell’accreditamento rilasciato in conformità alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 o sia eseguita da un NMI e/o sia richiesto al proprio subappaltatore. [RT- 34, §7.16.8, §9, § 11, RT-39].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che il requisito relativo al controllo dei dati di misura/taratura deve essere trattato come previsto dalla norma UN CEI EN ISO/IEC 17025. 

	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.17 Gestione del lavoro non conforme
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>

	R

	Indicare come il Produttore garantisce che le non conformità che pregiudicano l’esecuzione delle produzioni accreditate siano valutate anche in termini di autosospensione da notificare ad ACCREDIA [RT- 34, §7.17.1, §8.9.1 ].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	7.18 Reclami
	
	R

	Indicare come il produttore, nel caso comprenda una sola persona garantisce l’indipendenza della gestione [RT- 34, §7.18.8].
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	






8. [bookmark: norma_par_8]REQUISITI RELATIVI AL SISTEMA DI GESTIONE (§8 UNI CEI EN ISO 17034:2017)
<<< ritorna all’inizio del documento
	Vai a sezione…
	2
Presenze
	3 
Verifiche preliminari
	4
Requisiti generali
	5
Requisiti strutturali
	6
Requisiti relativi alle risorse
	7
Requisiti tecnici 
di produzione
	8
Requisiti 
relativi al sistema 
di gestione
	9
Verifica chiusura rilievi



	8.1 Opzioni
	
	R

	Indicare come viene assicurata dal Produttore la preventiva valutazione positiva da parte di ACCREDIA DT dei documenti previsti dalla norma e/o da RT-34, prima che questi diventino operativi e possano quindi essere applicati [RT-34, §8.1.1]
	
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	Indicare come il Produttore abbia attuato il proprio sistema di gestione, con riferimento alle due opzioni possibili: opzione A oppure opzione B.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	i
	Si ricorda che, qualora il Produttore abbia scelto l’opzione B, il sistema di gestione deve comunque supportare il soddisfacimento dei requisiti ai punti dal 4 al punto 7 della UNI CEI EN ISO 17034:2017 [§8.1.3].
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	>>> Ai fini della autovalutazione, il Produttore deve compilare le successive sezioni da 8.2 a 8.9 solo nel caso trovi applicazione l’Opzione A.

	8.2 Politica per la qualità (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.3 Documentazione generale del sistema di gestione (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.4 Controllo dei documenti del sistema di gestione (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.5 Controllo delle registrazioni (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.6 Riesame della direzione (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.7 Audit interni (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.8 Azioni per affrontare rischi ed opportunità (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.9 Azioni correttive (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	

	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.10 Miglioramento (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	8.11 Informazioni dai Clienti (opzione A)
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	








[bookmark: verifica_chiusura]
9. [bookmark: note]NOTE AGGIUNTIVE
<<< ritorna all’inizio del documento
	




10. [bookmark: allegati]DOCUMENTAZIONE ACQUISITA
<<< ritorna all’inizio del documento
Riportare i riferimenti della documentazione eventualmente acquisita nel corso della valutazione e allegata alla presente lista di riscontro.
	A / E / R
	
	S1
	
	S2
	
	S3

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




Fine della Lista di Riscontro (MD-09-09-S-DT)


11. ALLEGATI: MODULI COMPILATI PER SPECIFICHE VALUTAZIONI
<<< ritorna all’inizio del documento
Riportare i riferimenti dei moduli eventualmente compilati per valutazioni specifiche previste in notifica eseguite nel corso della valutazione e allegati alla presente lista di riscontro.
	Scopo[footnoteRef:6] [6:  Indicare lo scopo della valutazione a cui si riferisce la presenza: (A) Accreditamento, (E) Estensione, (R) Rinnovo, (S1) 1a Sorveglianza, (S2) 2a Sorveglianza, (S3) 3a Sorveglianza.   ] 

	Modulo

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	







12. ALLEGATI – VALUTAZIONI SPECIFICHE
<<< ritorna all’inizio del documento
	Allegato 1
	SCOPO DI ACCREDITAMENTO FLESSIBILE (RT-26)

	Il presente allegato deve essere compilato (nelle sole parti indicate con <<autovalutazione a cura del Produttore>>) esclusivamente nel caso in cui il Produttore è accreditato (o intenda accreditarsi, nel caso di primo accreditamento) con scopo flessibile secondo quanto previsto in RT-26.


	RT-26 5.1.3
ISO 17034 5.3 
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare i documenti nei quali sono documentate le modalità di gestione dello scopo di accreditamento flessibile
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	RT-26 5.3.2 
ISO 17034 7.2
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	i
	Si ricorda che, in caso di revisione dei metodi sviluppati dal Produttore 
· le modifiche devono essere riportate nella DA-09, 
· la DA-09 deve essere trasmessa ad ACCREDIA, 
· i metodi revisionati e la loro validazione devono essere trasmessi ad ACCREDIA DT per valutazione.
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	

	RT-26 5.5.1 
ISO/IEC 17034 5.3
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare l’indirizzo della pagina web del Produttore nella quale è disponibile l’elenco aggiornato dei RM eseguite rispetto allo scopo flessibile.
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	i
	Si ricorda che l’elenco aggiornato delle tarature eseguite rispetto al campo flessibile deve contenere almeno le informazioni indicate in [RT-26, §5.5.1].
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
	
	







	Allegato 2
	xxxx (xxxxx)

	Il presente allegato deve essere compilato (nelle sole parti indicate con <<autovalutazione a cura del Produttore>>) esclusivamente nel caso in cui il Produttore è …...


	xxx
ISO/IEC 17025 x.x 
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	R

	Indicare …
	<<autovalutazione a cura del Produttore>>
	

	A/E/R
	
	

	S1
	
	

	S2
	
	

	S3
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