


 Leggi e Norme principali per la gestione della 
qualita ̀ nei laboratorio di analisi: 
  
-Accreditamenti Istituzionali  (DL 502 del 1992 diventato 
poi legge 724 del 1994 )  
 
- Certificazione ISO 9001: definisce i requisiti generali 
(validi non solo per i laboratori) per la gestione del 
“Sistema qualita ̀”.  
 
- Accreditamento  ISO 15189: contiene i requisiti specifici 
per la gestione della qualita ̀ e della competenza dei 
laboratori medici ( Norma ISO 22870 POCT) 
 
.  
 
 
 



La Legislazione Italiana in tema di CQ  

 D.P.C.M 10 febbraio 1981 ( Decreto Craxi-Degan)  
Entro tre anni partecipazione a Programmi di VEQ predisposti dalle Regioni con 
protocolli standardizzati dell’ ISS d’intesa con il CNR e con la consulenza di esperti 
designati dalle Società Scientifiche del settore. 

 D.L. 833 del 23.12.1978 ( Legge istitutiva del SSN) 
Alcune Regioni iniziano a regolamentare l’organizzazione dei laboratori di analisi 
cliniche e a dettare norma per il controllo di qualità, in alcun  regioni vengono 
istituiti Centri di Riferimento. 

Legislazione in materia di Accreditamento, Qualità e Autorizzazione 
all’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e 
private. 

 D.P.R. 14 gennaio 1997 n. 37:  

“ …il laboratorio deve svolgere programmi di CQI e partecipare a programmi 
di VEQ promossi dalle Regioni, o, in assenza di questi, a programmi validati a 
livello nazionale o internazionale”. 

 Linee di Indirizzo per la riorganizzazione dei Servizi di Medicina di Laboratorio 

nel SSN, Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, marzo 2009: “ 
…la VEQ è elemento essenziale per permettere ai laboratori di valutare l’affidabilità 
dei risultati ed assumere decisioni basate sulle evidenze…” 



ACCORDO STATO REGIONI  23.03.2011 
 
 

Le regioni devono: .. .definire le modalità con le quali 

dovrà essere garantita la partecipazione a Programmi 

VEQ, raccomandando preferibilmente  quelli a valenza 

sovraregionale, nazionale, …In ogni caso le regioni 

devono valutare il raggiungimento delle buone 

performance da parte dei singoli laboratori, 

considerando del tutto insufficiente  la sola 

partecipazione ai programmi. 
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5.6.3.1 Partecipazione a circuiti interlaboratotio 
 

 

.Se il laboratorio partecipa a programmi di confronto 

interlaboratorio devono essere adeguati agli esami eseguiti e 

all’interpretazione dei risultati 

.Deve essere pianificata e gestita un’attività di monitoraggio dei 

risultati ottenuti 

.In caso di risultati non soddisfacenti devono essere pianificate 

azioni correttive 

. 

. 

Il laboratorio deve applicare i requisiti previsti dall’ RT-24 di 

ACCREDIA. Deve rivolgersi ad organizzazioni di circuiti 

interlaboratorio che operino in conformità alla Norma UNI CEI 

EN ISO 17043  oppure che dichiarino di operare in conformità 

alla sudetta norma  
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Grazie per l’attenzione 


