ACCREDIA

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Biobanche, I'accreditamento

secondo la norma UNI ISO 20387

Webinar

Martedi 23 giugno 2020




Programma

Presentazione di Accredia - L’Ente Italiano di Accreditamento
Rosalba Mugno - Direttore Dipartimento Laboratori di taratura Accredia

Significato dell’accreditamento delle Biobanche

Panoramica a livello internazionale

Attivita del Dipartimento Laboratori di taratura

Giulia Suriani - Funzionario Tecnico Dipartimento Laboratori di taratura Accredia

Processo di accreditamento in conformita alla norma UNI ISO 20387
Documenti, Regolamenti, Domanda, Moduli
Laura Lo Guzzo - Funzionario Tecnico Dipartimento Laboratori di taratura Accredia

Presentazione del workshop dedicato alle biobanche e regole d’accesso

Domande e risposte
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Presentazione di Accredia - L'Ente
Italiano di Accreditamento

Rosalba Mugno

Direttore

Dipartimento Laboratori di taratura Accredia

Webinar, 23 giugno 2020
|
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L'Infrastruttura Nazionale
per la Qualita

VIGILANZA DEL MERCATO

Le Autorita Pubbliche sorvegliano il mercato per
garantire la circolazione di prodotti conformi alla normativa

UE di armonizzazione e sicuri per la salute e altri aspetti
di pubblico interesse.

ACCREDITAMENTO

L’Ente nazionale di accreditamento
attesta che un Organismo o Laboratorio
soddisfa i criteri stabiliti da norme
armonizzate e altri requisiti.

> Norme volontarie e obbligatorie

VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA

Un organismo o laboratorio verifica
il rispetto delle prescrizioni specifiche
relative a un prodotto, a un processo,
a un servizio, a un sistema.

> Norme volontarie e obbligatorie

NORMAZIONE METROLOGIA

L’Ente di unificazione definisce specifiche tecniche
volontarie, alle quali prodotti, processi di produzione
0 servizi possono conformarsi

Gli Istituti Metrologici Nazionali, che presidiano gli
aspetti relativi alle misure ed alla riferibilita metrologica

ACCREDIA
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Il sistema Italiano
di accreditamento

m

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Valutazione della competenza,
indipendenza, imparzialita e
Coerente funzionamento

LABORATORI ORGANISMI DI CERTIFICAZIONE PRODUTTORI DI MATERIALI
DI PROVA E TARATURA ISPEZIONE E VERIFICA DI RIFERIMENTO

Valutazione della conformita di prodotti, servizi, professionisti
a regole obbligatorie e norme volontarie
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ACCREDIA
L'Ente Unico Nazionale di Accreditamento

ACCREDIA e I’Ente italiano per I'accreditamento
dei Laboratori di prova e taratura e degli Organismi
di certificazione, ispezione e verifica.

LEGGE N.99 DEL 2009

Attuazione del Regolamento (CE) n. 765/2008, in materia
di accreditamento e vigilanza del mercato (art. 4).

DECRETI MINISTERIALI - 22 DICEMBRE 2009
Designazione di ACCREDIA in qualita di Ente Unico Italiano di Accreditamento

RISPETTA:

Normativa europea - Regolamento CE n. 765/2008
Prescrizioni emanate dal Governo - D.M. 22.12.2009
Norme volontarie internazionali - ISO/IEC 17011
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ACCREDIA
L'Ente Unico Nazionale di Accreditamento
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L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

HOME CHI SIAMO ACCREDITAMENTO SERVIZI ACCREDITATI ALTRE ATTIVITA COMUNICAZIONE CONTATTI

E un soggetto di diritto privato

= Associazione riconosciuta senza scopo di lucro

»= Riunisce 67 Soci tra cui 9 Ministeri:
L' E Sviluppo economico, Ambiente, Difesa, Interno, Infrastrutture,
nt Istruzione, Lavoro, Politiche agricole, Salute

3 = Svolge un ruolo di Pubblica Autorita nell'interesse generale

= Opera sotto la vigilanza del Ministero dello Sviluppo Economico
Autorita Nazionale per le attivita di accreditamento e punto di contatto

Per chi sceglie la

con la Commissione Europea
» Accredita gli Organismi e i Laboratori nel settore volontario

e cogente
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ACCREDIA
L'Ente Unico Nazionale di Accreditamento@

COLLEGIO SINDACALE

COMTATO FERLATIVITA
DI ACCREDITAMENTO

COMITATO DI INDIRIZ20

CONSIGLIO DIRETTIVO

ORGANISMO DI VIGILANZA

£ COMITATI SETTORIAL
DI ACCREDITAMENTO

DLGs 2310

()

COMITATO

COMITATO DI
COORDINAMENTO PPAA.

RELADONI ISTITUZONAL
ED ESTERNE -

ESEQUTVO

l PRESIDENTE
DIRETTORE
GENERALE

SEGRETERIA
ISTITUDONALE

STUDIE STATISTICHE

SISTEMA DI GESTIONE -

SERVIZI GENERAL

COMPUANCE OFAICER

INFORMATICA
SIUREZZAE PRVACY

DIRETTORE
DIPARTMENTO
CERTIACAZIONE
£ ISPEZIONE

GRETERIA
[PARTIVENTO
RESPONSASILI DI AREA

FUNDONAR TECNICI
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RBORSE UMANE
E FORMAZIONE
DIRETIORE DIRETTORE
E WCE DIRETTORE DIPARTIMENTO
DIPARTIVENTO LASORATORI
LASORATOR! DI PROVA DI TARATURA

l FUNZIONARI TECNIO FUNZIONARI TECNIO
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Il valore per le imprese,
il consumatore, la PA

IMPRESE

Efficienza con |'utilizzo
di approcci armonizzati,
trasparenti e ripetibili

Riduzione dei controlli
dimostrando la conformita
a norme e leggi

Accesso ai bandi di gara
che richiedono il possesso
di valutazioni delle
conformita accreditate

Incremento dell’export
con l'eliminazione delle
verifiche aggiuntive, grazie
ad Accordi EA e IAF MLA
per le certificazioni e ILAC
MRA per le ispezioni,

le prove e le tarature
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PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

+ Supporto nell’attuazione
della legislazione europea
e nazionale

* Qualificazione dei fornitori
e semplificazione del processo
di approvvigionamento

+ Eliminazione della duplicazione
degli audit con riduzione di tempi
e costi

CITTADINO/CONSUMATORE

* Fiducia dei consumatori
nella scelta di beni, servizi,
professionisti

* Protezione degli interessi
di salute, sicurezza e tutela
ambientale
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Presentazione del Workshop
Regole d'accesso

Rosalba Mugno

Direttore
Dipartimento Laboratori di taratura Accredia
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Obiettivi

= Approfondire il contenuto dei regolamenti
= Comprendere le esigenze delle Biobanche in
relazione alle loro specificita (umane, animali,

microrganismi, vegetali)

= Valutare le difficolta di compilazione della
domanda di accreditamento

» Simulare la compilazione dello scopo di
accreditamento
= Estendere i riferimenti della base normativa

tecnica di settore da associare allo schema
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Regole d’accesso

= Survey disponibile dal 25 giugno al 10 luglio 2020

= 12 Biobanche selezionate in modo bilanciato
» Modalita da remoto

= Durata 6 ore

= Discussioni plenarie e lavori in gruppi omogenei

» Periodo da definire a valle dell'indagine mediante survey
(30 luglio/9 settembre)

» Argomenti (approfondimento regolamenti, compilazione

domanda, simulazione scopo di accreditamento)
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ACCREDIA

Via Guglielmo Saliceto, 7/9 - 00161 Roma
T +39 06 8440991 / F +39 06 8841199
info@accredia.it

Dipartimento Certificazione e Ispezione
Via Tonale, 26 - 20125 Milano

T +39 02 2100961 / F +39 02 21009637
milano@accredia.it

Dipartimento Laboratori di prova

Via Guglielmo Saliceto, 7/9 - 00161 Roma
T +39 06 8440991 / F +39 06 8841199
info@accredia.it

Dipartimento Laboratori di taratura
Strada delle Cacce, 91 - 10135 Torino

T +39 011 32846.1 / F +39 011 3284630
segreteriadt@accredia.it
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