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La sottoscritta  Paola Pezzati
ai sensi dell’art. 3.3 sul Conflitto di Interessi, pag. 17 del Reg. Applicativo 
dell’Accordo Stato-Regione del 5 novembre 2009, 

dichiara

X che negli ultimi due anni NON ha avuto rapporti diretti di 
finanziamento con soggetti portatori di interessi commerciali in campo 
sanitario

□ che negli ultimi due anni ha avuto rapporti diretti di finanziamento 
con i seguenti soggetti portatori di interessi commerciali in campo 
sanitario: 

- ……………………….
- ……………………….
- ……………………....
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Definzione di qualità
Una gestione che coinvolge tutte le componenti aziendali sull'obiettivo qualità. 
le specifiche del prodotto sono definite da

The definition of quality is conformance to requirements (requirements 
meaning both the product and the customer's requirements)

The system of quality is prevention

The performance standard is zero defects (relative to requirements)

The measurement of quality is the “price” of nonconformance

la qualità è troppo importante per essere 
lasciata al dipartimento del controllo 
qualità.

Deming, Juran e Ishikawa

direttive politiche, indicazioni delle società scientifiche e dei professionisti, 
espressione dei valori dei pazienti



La legislazione italiana



L’accreditamento (individuazione delle 
strutture sanitarie che ricevono l’idoneità ad 
espletare prestazioni sanitarie per conto del 
Servizio Sanitario Nazionale purché 
soddisfino alcuni requisiti intrinseci:  
organizzativi, tecnologici, strutturali e 
professionali).

Stabilire le modalità di 
accreditamento delle strutture 
sanitarie introducendo degli 
standard minimi per le strutture.Legge 502



DPCM 10 febbraio 1984 Indirizzo e coordinamento dell’attività amministrativa delle 

regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione 
funzionale del personale dei presidi che erogano prestazioni di diagnostica di laboratorio

Articolo 15



DPCM 10 febbraio 1984 Indirizzo e coordinamento dell’attività amministrativa delle 

regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione 
funzionale del personale dei presidi che erogano prestazioni di diagnostica di laboratorio

Articolo 15



Legge 833 del 
23.12.1978 Legge 502

DPR 14 gennaio 1997 n 37
Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di 
Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 
l'esercizio delle attivita' sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private. (GU Serie Generale 
n.42 del 20-02-1997 - Suppl. Ordinario n. 37)

Articolo 5d

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/1997/02/20/097A1165/sg



Legge 833 del 
23.12.1978 Legge 502

DPR 14 gennaio 1997 n 37
Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di 
Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 
l'esercizio delle attivita' sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private. (GU Serie Generale 
n.42 del 20-02-1997 - Suppl. Ordinario n. 37)

Articolo 5d

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/1997/02/20/097A1165/sg



Legge 833 del 
23.12.1978

Legge 502

2009



2011

(…)



La legislazione toscana



Regione Toscana



https://raccoltanormativa.consiglio.regione.toscana.it/articolo?urndoc=urn:nir:regione.toscana:legge:2005-02-24;40&pr=idx,1;artic,0;articparziale,0

https://crrveq.aou-careggi.toscana.it/

L'Organismo toscano per il governo clinico (Otgc) è un 
organismo consultivo e tecnico scientifico della Giunta 
regionale



ACCREDITAMENTO DEI LABORATORI

ACCREDITAMENTO: conferma e riconoscimento delle competenze tecniche



L’accreditamento è l’attestazione, da parte di un Ente che agisce quale
garante super partes, della competenza, indipendenza e imparzialità del laboratorio di prova

In Italia l’Ente Unico di accreditamento designato dal governo è ACCREDIA.

I laboratori di analisi, per assicurare la QUALITA’ del processo e la
competenza, agiscono secondo normative definite da enti di

normazione internazionali (ISO) e nazionali (UNI) e si sottopongono a
periodiche verifiche da parte di enti preposti

UNI EN ISO 15189:2022 - LABORATORI MEDICI - REQUISITI 
RIGUARDANTI LA QUALITÀ E LA COMPETENZA
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VEQ





Qualche Riflessione
In sanità la qualità è un dovere etico 

prima che un requisito normativo

La norma EN ISO 15189:2022
• richiede ai laboratori la gestione complessiva della qualità delle prestazioni indicando gli 

strumenti per il monitoraggio delle prestazioni (basato sui concetti di: misurare, 
analizzare e valutare)

• richiede ai provider di attenersi alla ISO 17043

Accredia
• Con il Regolamento Tecnico (RT 26) afferma il concetto di “risultati positivi” per esercizi 

VEQ ,definendo lo standard minimo per inviare domanda accreditamento



La Professione – società scientifiche e singoli professionisti

• hanno un ruolo fondamentale 

• nel gestire i contenuti all’interno della  cornice normativa

• nel supportare il provider nella definizione e nella interpretazione 
delle modalità di valutazione dei controlli intralaboratorio

• nel mantenere una comunicazione privilegiata con Accredia

Qualche Riflessione



Grazie per la cortese attenzione
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