
A.N.TE.V. Associazione Nazio-
nale Tecnici Verificatori: per-
ché il nostro non è un mestiere 
come un altro... 
 
RESPONSABILITA’ DEL  COMMIT-
TENTE 
Competenza tecnica e validità 
dei risultati delle verifiche 
In tema di affidamento opere 
(appalti), la culpa in eligendo del 
committente ricorre qualora il com-
pimento dell'opera o del servizio 
siano stati affidati ad un'impresa 
appaltatrice priva della capacità e 
dei mezzi tecnici indispensabili per eseguire 
la prestazione oggetto del contratto senza che 
si determinino situazioni di pericolo per i 
terzi. 
Protocolli di Qualificazione, schede di 
idoneità e capitolati del Cliente 
In tema di culpa in vigilando, un dovere di 
controllo di origine non contrattuale gravante 
sul committente al fine di evitare che dall'o-
pera derivino lesioni del principio del nemi-
nem laedere, di cui alla norma generale con-
tenuta nell'art. 2043 c.c., può essere configu-
rato solo con riferimento alla finalità di evita-

re specifiche violazioni di regole di cautela 
e non anche al fine di realizzare una gene-
rale supervisione da parte del committente 
sulla conformità del comportamento 
dell'appaltatore al principio base della re-
sponsabilità civile; e ciò in quanto la fun-
zione di controllo è assimilabile a un potere 
che può essere riconosciuto nei rapporti 
interni fra committente e appaltatore, in 
correlazione alla riduzione o eliminazione 
della sfera di autonomia decisionale del 
secondo e solo eccezionalmente può assu-
mere rilevanza nei confronti dei terzi. 

Qualifiche impiantistiche in SS.OO./ambienti 
controllati e apparecchi DPC di laboratorio 

D.Lgs. 81/2008 
(106/2009) e Direttiva 
CEE 2009/104 “Gli 
interventi di controllo 
sono volti ad assicura-
re il buono stato di 
conservazione e l’effi-
cienza ai fini della si-
curezza delle attrezza-
ture  di lavoro e devo-
no essere effettuati da 
parte di personale 
competente e norma 
delle legislazioni o 
prassi nazionali”. 
Dal 13 maggio 2013 
A.N.TE.V. è stata 
iscritta nell’elenco del 

Ministero dello Svi-
luppo Economico 
come Associazione 
che rilascia l’Attesta-
to previsto dalla Leg-
ge 4/2013 in base a 
un processo di Quali-
ficazione interno 
attraverso specifici 
esami per la profes-
sione di “Tecnico 
Verificatore” non 
organizzata in Ordini 
o Collegi.  
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Filtration & Validation 

House Organ of the CTS Labs 

Sicurezza in Sanità: Culpa  
in eligendo ed in vigilando 

Test d’integrità dei filtri HEPA in S.O. e prove di sicurezza elettrica su cappa a flusso laminare 

In questo numero: 

 Sicurezza in Sanità: “culpa in eligendo ed in 
vigilando” ANTEV CTS Verifiche Ambientali  

 Responsabilità del committente nella preven-
zione all’interno degli ambienti ospedalieri   

 Nuovo volume tecnico AiCARR sulla Qualità 
globale dell’Ambiente interno 

 Differenza tra accreditamento e certificazio-
ne di laboratori di prova e tecnici validatori 

 Funzioni e responsabilità del Direttore Sani-
tario e del Coordinatore Ospedaliero 

 Prossimo numero: Aggiornamento sui 
lavori in sede ISO dei WGs General Ven-
tilation Filters + HEPA & ULPA Filters 
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Clean Tech System & Network 
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In questo articolo, Clean Tech System cerca di dare un significa-
to ed una spiegazione di cosa si intende per “culpa in vigilando e 
culpa in eligendo” in materia di prevenzione e sicurezza nei con-
fronti sia del paziente che dell’operatore sanitario, facendo una 
distinzione tra i significati delle due frasi. 

Significato di  Culpa in vigilando 
Per Culpa in vigilando si intende letteralmente “colpa nella vigi-
lanza” come da traduzione dal latino da cui deriva il termine, viene 
utilizzata per descrivere la responsabilità di un fatto illecito acca-
duto ed aviene attribuito ai soggetti obbligati alla sorveglianza di 
particolari persone che non possono o vengono ritenute in grado 
di poter svolgere attività di sani-
tizzazione. Si pensi ad esempio in un 
ambiente ospedaliero la prevenzione 
delle infezioni e la sicurezza degli opera-
tori chirurgici sono sotto la responsabil-
ità della direzione sanitaria o dei coordi-
nator responsabili dei processi, I quali 
devono vigilare sulla salute di pazienti e 
operatori sanitari attraverso l’applica-
zione della normativa vigente, evitando 
e proibendo ogni comportamento che 
potrebbe essere ritenuto rischioso, in 
termini di sicurezza. 
Questo concetto trova pieno riscontro 
nel settore della sicurezza del lavoro, 
rappresentando uno dei punti fonda-
mentali su cui fa leva la normativa vi-
gente in termini di sicurezza sul posto di 
lavoro. 
Il datore di lavoro infatti deve infatti 
scegliere e delegare la vigilanza sui la-
voratori a personale qualificato, in grado 
di poter svolgere pienamente la vigilan-
za sul personale al fine di garantire un 
comportamento salutare che preservi la 
sicurezza per tutti i lavoratori all’interno 
dell’azienda. Cio’ comporta lo stabilire 
delle regole che una volta imposte devo-
no essere rispettate da tutto il personale per prevenire eventuali 
comportamenti rischiosi in termini di sicurezza. 
Un esempio classico puo’ essere rappresentato dall’utilizzo dei 
sistemi di protezione individuale DPI, che devono essere indossati 
dai lavoratori come previsto dalla normativa vigente ed in caso 
tocca al datore di lavoro o a suoi delegati vigilare che tali strumenti 
vengano realmente indossati durante le attività sanitarie seguendo 
alla lettera le istruzioni impartite al fine di mantenere in sicurezza 
il processo asettico ed ogni attività all’interno del posto di lavoro. 
Con il termine vigilare non si intende in senso stretto, di tenere 
sotto controllo “a vista” i propri lavoratori assicurandosi che 
rispettino le regole, ma si intende che il datore di lavoro o il pre-

posto, si assicuri in 
prima persona che il 
personale sia a cono-
scenza delle proce-
dure operative e che 
siano messe in prati-
ca, quindi ad esem-
pio che gli operai 
indossino realmente 
i DPI durante le 
attività lavorative.  
Allo stesso modo i 
responsabili sanitari 
devono essere a con-
oscenza dei requisiti 
di controllo e di veri-
fica dei parametri 
essenziali da ap-
plicare e mantenere 
nei diversi processi 
critici all’interno dei 
diversi ambienti 
ospedalieri.  

Significato di  Culpa in eligendo 
Con l’emanazione del d.lgs. 81/08 il legislatore precisa il con-
cetto di sicurezza sul lavoro, stabilendo un sistema preventivo al 
fine di ridurre ed escludere in modo preventivo quei comporta-
menti che possono essere pericolosi, stabilendo delle regole che 
si basano sulla collaborazione dei soggetti competenti ed inter-
essati ognuno in base alla propria posizione di responsabilità in 
azienda, è quindi necessario selezionare con cura i soggetti ap-
paltatori che dovranno verificare i requisiti impiantistici e ambi-
entali; oppure che i datori di lavoro o i loro preposti prendano 
decisioni adeguate al fine di mantenere e preservare la sicurezza 

negli ambienti sanitari, ma an-
che scegliere il personale che sia 
in grado di svolgere le attività 
tecniche di verifica e controllo, 
questo viene definito come la 
“Culpa in eligendo” ovvero la 
responsabilità nei confronti di 
chi sceglie (normalmente il da-
tore di lavoro, o un dirigente) 
cioè l’eventuale colpa della scel-
ta “sbagliata” causata dalla neg-
ligenza di non aver selezionato 
accuratamente il soggetto forni-
tore dei servizi tecnici citati. 
Una scelta questa che sempre 
più spesso viene sottovalutata e 
presa frettolosamente da diri-
genti e preposti, ma che puo’ 
avere gravi ripercussioni per 
questi ultimi soggetti in caso di 
malattie o di decessi di pazienti 
o operatori sanitari.  
Un esempio puo’ essere la 
designazione dei soggetti tecnici 
verificatori degli ambienti sani-
tari, i quali dovranno avere oltre 
che la strumentazione, anche la 
preparazione metrologica 
specifica oltre alla caratteris-

tiche di competenza tecnica e mentali per poter eseguire in ma-
niera adeguata misurazioni con risultati da ritenersi validi 
(incertezza di misura). 
Una carenza che puo’ costare cara al responsabile sanitario, al 
dirigente o al preposto, ma che puo’ essere facilmente superabi-
le con l’aiuto di corsi di formazione che contribuiscono a rende-
re idoneo un soggetto allo svolgimento delle mansioni asse-
gnate, al fine di mantenere alto il livello di sicurezza sanitaria. 
Evitando così eventuali responsabilità al direttore sanitario 
evitando di essere chiamato in causa per la Culpa in eligendo. 
    
 
La certificazione  im-
piantistica e ambien-
tale fa parte dei con-
trolli periodici per 
assicurare la con-
formità continua del 
sistema “Sala Opera-
toria” in relazione ai 
livelli di rischio chi-
rurgico 1, 2 o 3 secon-
do UNI 11425:2011.  
E’ fondamentale che 
venga eseguita da 
enti certificati ISO 
9001 o accreditati 
ISO/IEC 17025 at-
traverso tecnici verifi-
catori abilitati con 
attestazione di qualità 
rilasciata da associa-
zioni con riconosci-
mento ministeriale. 
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Responsabilità committente: “Culpa in vigilando e in eligendo”  
nella prevenzione e sicurezza all’interno degli ambienti sanitari 
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La qualità globale dell'ambiente interno, 
anche detta IEQ da Indoor Enviromen-
tal Quality, è intesa come insieme di 
comfort termico, acustico e visivo e di 
qualità dell'aria interna e rappresenta 
uno dei requisiti essenziali per l'otteni-
mento delle condizioni di benessere.  
Progettare, realizzare e gestire edifici 
caratterizzati da elevati livelli di qualità 
ambientale è la sfida del futuro, anche 
perchè molto spesso l'ottenimento della 
IEQ si scontra con l'esigenza di rispar-
mio energetico. D'Altra parte, la IEQ ha 
un peso sempre maggiore nelle valuta-
zioni di sostenibilità e nella determina-
zione del valore degli immobili e influi-
sce fortemente sul livello di produttività 
dei lavoratori. Quindi, è indispensabile 
trovare un compromesso tra risparmio 
energetico e qualità dell'ambiente inter-
no, il che presuppone la conoscenza del-
la teoria alla base del comfort, sia esso 

termico che acustico e visivo, e della 
qualità dell'aria, oltre che dei principali 
dispositivi legislativi e normativi che 
regolano questi aspetti della progettazio-
ne e della gestione degli edifici. Attual-
mente, il mercato editoriale offre molti 
titoli su ciascuno di questi argomenti, 
ma non esiste quello che potrebbe essere 
definito "Il manuale della IEQ": questo 
testo tenta di colmare questa lacuna.  
Scritto a più mani da autori scelti tra 
esperti riconosciuti a livello internazio-
nale, professionisti del settore e rappre-
sentanti di aziende interessate a questo 
tema, tra i quali Dario Zucchelli (Clean 
Tech System) che ha trattato la sezione 
di microbiologia per l’igiene ambientale, 
affronta in quattro distinte parti i quat-
tro aspetti della qualità ambientale in-
terna con un approccio comune. Ciascu-
na parte è corredata di simbologia e bi-
bliografia oltre che di un glossario, che 
permette anche a coloro che non sono 
esperti della materia di comprendere a 
fondo il significato dei termini e delle 
grandezze utilizzati. Tutti potranno tro-
vare in questo testo informazioni inte-
ressanti: il gestore troverà indicazioni 
sulle procedure e gli strumenti per la  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

valutazione in campo della IEQ, i para-
grafi riguardanti gli aspetti impiantistici 
e energetici sono di supporto a chiun-
que lavori nel settore HVAC e i casi stu-
dio rappresentano una guida operativa 
alla valutazione in campo dei comfort e 
della qualità dell'aria e suggeriscono 
alcune soluzioni a problemi reali.  
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Nuovo volume tecnico “Qualità globale dell’ambiente interno” 

La differenza tra accreditamento ISO/IEC 17025 e certificazione 
ISO 9001 per laboratori di prova e tecnici di validazione 

ILAC - International Laboratory Accreditation Association - 
ha pubblicato la brochure "Securing testing, measurement or 
calibration services", un nuovo strumento di informazione 
sulle attività svolte sotto accreditamento dai laboratori di pro-
va e di taratura. 
I laboratori di prova e di taratura accreditati sono in grado di 
offrire al mercato garanzie sull'affidabilità dei risultati dei 
servizi di valutazione della conformità forniti - prove, misure e 
tarature - proprio in virtù dell'accreditamento. 
L'accreditamento è un processo tramite il quale un ente di 
terza parte, indipendente e autorevole stabilisce, ai sensi di 
norme riconosciute ed applicabili, l'imparzialità e la compe-
tenza di un'organizzazione - o di un  singolo professionista - di 
eseguire specifici compiti. 
Per quanto riguarda l'accreditamento dei servizi dei laborato-
ri, la norma internazionale ISO/IEC 17025 definisce i requisiti 
che un laboratorio deve soddisfare per dimostrare la compe-
tenza tecnica del suo personale e la disponibilità di tutte le 
risorse tecniche, tali da garantire dati e risultati che siano ac-
curati e affidabili per specifiche prove, misurazioni e tarature. 
In questo senso, è fondamentale la distinzione tra la certifica-
zione a fronte della norma ISO 9001 del sistema di gestione 
per la qualità di un laboratorio - rilasciata da un organismo di 
certificazione - e l'accreditamento ai sensi della norma 
ISO/IEC 17025 del laboratorio stesso - rilasciata da un Ente 
nazionale di accreditamento (Accredia per l’Italia ). 
Il processo di accreditamento prevede ispettori tecnici esperti, 
capaci di condurre un'accurata valutazione di tutti gli elementi 
che inficiano la produzione dei dati tecnici, fra i quali: 

 Competenza tecnica del personale. 

 Validità e idoneità dei metodi applicati. 

 Riferibilità metrologica delle misure e delle tarature ai 
campioni nazionali e internazionali del sistema SI delle 
unità di misura. 

 Applicazione appropriata dell'incertezza di misura. 

 Idoneità, taratura e manutenzione delle attrezzature 
per le prove. 

 Condizioni ambientali in cui si svolgono le prove. 

 Campionamento, la gestione e il trasporto degli oggetti 
di prova. 

 Garanzia di qualità dei dati delle prove e delle tarature. 
La ISO/IEC 17025 prevede, inoltre, che il sistema di gestione 
sia conforme ai principi della norma ISO 9001. 
Essere in conformità con i requisiti della ISO/IEC 17025 signi-
fica, quindi, che il laboratorio soddisfa sia i requisiti tecnici 
che quelli relativi al sistema di gestione necessari per offrire 
risultati tecnicamente validi di prove e di tarature. 
Inoltre, per assicurare la conformità nel tempo, gli organismi 
accreditati vengono sottoposti a controlli regolari in modo da 
poter garantire il mantenimento dei livelli di competenza tec-
nica necessari. Ai laboratori viene anche richiesto di parteci-
pare a programmi regolari di prove valutative o di confronti 
inter-laboratorio come dimostrazione continua delle loro 
competenza. La certificazione di un laboratorio ai sensi della 
ISO 9001 effettuata da un organismo accreditato e l'accredita-
mento ai sensi di ISO/IEC 17025 conferiscono fiducia nei ser-
vizi del laboratorio stesso, ma non sono la stessa cosa.  
Esistono cruciali differenze tra lo scopo, i criteri e gli elementi 
salienti della ISO 9001 di sistema di gestione per la qualità e 
quelli della norma ISO/IEC 17025, per l'accreditamento dei 
laboratori. La certificazione ai sensi della ISO 9001 non costi-
tuisce evidenza che il laboratorio sia in grado di fornire prove 
o tarature accurate e affidabili.  
Per esserlo, il laboratorio deve essere accreditato in conformi-
tà a ISO/IEC 17025, che contiene requisiti più specifici per la 
competenza tecnica e l'imparzialità, pur prevedendo anche 
requisiti per la gestione del sistema della qualità atti a garanti-
re che il laboratorio fornisca servizi affidabili. 



Gli stadi della procedura di marcatura CE dei 
dispositivi medici, in base al D. Lgs. 46/97:  
1. classificazione del dispositivo                                 
2. verifica del rispetto dei requisiti essenziali   
3. marcatura CE dei prodotti. 
1. La classificazione è il primo atto che il 
fabbricante deve poter individuare come 
classe del dispositivo, secondo le regole  
dell'allegato IX del D. Lgs. 46/97, e adottare 
le procedure di marcatura conseguenti. 
2. Qualunque dispositivo medico, per poter 
recare la marcatura CE, deve corrispondere ai 
cosiddetti “requisiti essenziali” esposti nell'al-
legato I del D. Lgs.46/97. Si tratta di requisiti 
di sicurezza e di efficacia che sia i dispositivi 
sia il loro sistema produttivo devono posse-
dere. Come recita l'allegato I, infatti, “i dispo-
sitivi devono essere progettati e fabbricati in 
modo che la loro utilizzazione non compro-
metta lo stato clinico e la sicurezza dei pa-
zienti, né la sicurezza e la salute degli utilizza-
tori ed eventualmente di terzi, quando siano 
utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, 
fermo restando che gli eventuali rischi deb-
bono essere di livello accettabile, tenuto con-
to del beneficio apportato al paziente, e com-
patibili con un elevato livello di protezione 
della salute e della sicurezza”. Questo signifi-
ca che - per produrre un dispositivo medico 
conforme al D. Lgs.46/97 - il fabbricante 
dovrà dimostrare che non solo il suo prodot-
to, ma anche il processo produttivo nei suoi 
diversi aspetti (progettazione, fabbricazione, 
controlli ecc.), rispettino i requisiti essenziali. 
L'elenco dei requisiti  
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testi pubblicitari, ancor-
ché muniti di autorizza-
zione amministrativa e 
sempre nel rispetto delle 
relative norme di legge. 
In particolare si richia-
mano le gravi sanzioni 
disciplinari previste dalla 
legge 175 del 5/2/1992 a 
carico dei direttori sanita-
ri per la mancata osser-
vanza delle norme previ-
ste per la pubblicità sani-
taria. 
Una fondamentale norma 
di riferimento per le fun-
zioni di direttore sanitario è contenuta nell’art. 
5 del DPR 27/3/1969 dettata per i responsabili 
degli ospedali pubblici e che quindi ha solo 
valore esemplificativo per l’individuazione 
delle attribuzioni e responsabilità. Ciò premes-
so e nella impossibilità di riferire sull’intera 
casistica delle diverse tipologie di struttura 
private autorizzate, si elencano di seguito le 
responsabilità ricorrenti connesse alla direzio-
ne sanitaria: 
- Responsabilità strutturale sotto il profilo 
igienico sanitario 
- Responsabilità in materia di rifiuti liquidi, 
solidi e gassosi 
- Definizione e verifica di protocolli di steriliz-
zazione e sanificazione ambientale 
- Proposte e pareri per l’acquisto di apparec-
chiature e dispositivi medici 
- Responsabilità osservanza D.Lgs.n.81/2008 
- Obbligo di denunce, certificazioni 
- Formulazione e rispetto della carta dei servizi 
- Gestione dei conflitti, reclami, vertenze me-

Si richiamano anzitutto in materia di funzioni e 
responsabilità del direttore sanitario delle 
strutture private soggette ad autorizzazione di 
legge, le norme di comportamento contenute 
nella circolare n. 99 del 21 luglio 1986 della 
Federazione Nazionale, secondo cui: 
- I direttori tecnici o sanitari e, in generale, i 
medici coordinatori o responsabili delle predet-
te strutture – qualunque ne sia la forma di 
gestione – hanno l’obbligo di dare comunica-
zione all’Ordine della nomina e dell’accettazio-
ne dell’incarico, al fine di attuare una assidua 
collaborazione con l’Organo professionale nella 
vigilanza sulle attività mediche svolte nelle 
medesime. Analoga comunicazione dovrà esse-
re inviata all’Ordine per conoscenza in caso di 
cessazione dall’incarico. 
Il direttore sanitario è tenuto: 
- a pretendere il rigoroso rispetto delle sfere di 
competenza professionale dei singoli operatori 
che agiscono nel presidio con particolare ri-
guardo agli atti di esclusiva competenza del 
medico; 
- in caso di reiterata inosservanza a contestare i 
fatti per iscritto al rappresentante legale della 
struttura privata , con espresso invito ad adot-
tare i provvedimenti necessari; 
- in difetto di tali provvedimenti, a segnalare la 
situazione all’Ordine professionale per gli inter-
venti e le iniziative del caso; 
- a verificare che la pubblicità sanitaria effet-
tuata dalla struttura privata sia munita della 
prescritta autorizzazione amministrativa ed in 
difetto a sollecitarne la regolarizzazione; 
- ad impedire e all’occorrenza denunciare 
all’Ordine professionale qualsiasi scorrettezza 
che, in relazione alle prescrizioni del Codice di 
Deontologia Medica abbia a riscontrare nei 

dico-legali 
- Promozione di iniziati-
ve rivolte a migliorare 
l’accessibilità dell’utente 
alla struttura 
- Responsabilità in ma-
teria di privacy ex Codi-
ce D.Lgs. n. 196/2003 
- Pubblicità sanitaria 
- Controllo del persona-
le, compreso eventuale 
espletamento di proce-
dimento disciplinare , 
controllo sull’ammissio-
ne di personale volonta-
rio, frequentatori ai fini 

di eventuale riconoscimento di professionalità 
- Vigilanza in materia di tariffe e prestazioni 
- Gestione cartelle cliniche (controllo comple-
tezza, copie, archiviazione e conservazione) 
- Controlli in materia di farmaci: vigilanza 
sulla validità dei farmaci , disciplina degli 
stupefacenti 
- Registro operatorio 
- Controllo sulla attività operatoria consentita 
- Promozione e vigilanza sulla applicazione 
dei consensi informati ai trattamenti sanitari 
- Definizione modalità di gestione in caso di 
urgenza ed eventi imprevisti (clinici, organiz-
zativi) 
- Promozione rispetto dei principi etici delle 
figura professionali garantendo il rispetto del 
Codice deontologico 
- Controllo di qualità (D.Lgs 502/92) 
- Responsabilità nei riguardi dell’organizza-
zione e funzionamento nelle strutture accredi-
tate (anche rispetto all’obbligo di ECM) 
(D.L.gs 229/99). 

Funzioni e responsabilità del Direttore 
Sanitario e del coordinatore ospedaliero  

Innovare per crescere. 
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essenziali è suddiviso in due parti: la prima 
dedicata ai requisiti generali, completamen-
te rivolti alla sicurezza intrinseca dei dispo-
sitivi, la seconda - suddivisa ulteriormente 
in 7 gruppi - copre tutti gli aspetti proget-
tuali e costruttivi del dispositivo.   
Tanto più alta è la rischiosità del dispositi-
vo, tanto maggiori saranno le garanzie di 
sicurezza che il fabbricante dovrà fornire 
per la produzione del dispositivo. 
3. Per la classe I il fabbricante potrà mar-
care CE  il prodotto (diffusori d’aria e filtri 
HEPA) e immetterlo in commercio dopo 
aver redatto una dichiarazione di conformi-
tà CE ai requisiti essenziali, in base all'alle-
gato VII del D.Lgs.46/97. Con tale docu-
mento il fabbricante garantisce e dichiara 
che i propri prodotti soddisfano le disposi-
zioni della direttiva. La ditta deve comun-
que disporre di tutta la documentazione 
tecnica atta a dimostrare la sicurezza del 
dispositivo prodotto. Si tratta di una sempli-
ce dichiarazione di assunzione di responsa-
bilità, senza l'intervento di un Organismo 
Notificato. Tenuto conto che la funzione di 
misura costituiscono processi di particolare 
rilevanza ai fini della sicurezza, per i dispo-
sitivi con funzione di misura, anche se di 
classe I, non sarà sufficiente la sola dichia-
razione di conformità ma il fabbricante 
dovrà fornire assicurazioni sull'affidabilità 
dei processi adottati. In tal caso il fabbrican-
te deve, oltre alle disposizioni dell'allegato 
VII, anche ad una delle procedure previste 
agli allegati IV o V o VI, a sua scelta.  


