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ACCREDIA
L'Ente Unico Nazionale di Accreditamento

ACCREDIA è l’Ente italiano per l’accreditamento 
dei Laboratori di prova e taratura e degli Organismi di certificazione, 
ispezione e verifica, dei Produttori di materiali di riferimento 

e gli Organizzatori di prove valutative e lo sarà 
delle Biobanche!!!

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 qualità di Ente Unico Italiano di Accreditamento
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Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento

Attestazione di terza parte relativa ad un organismo di
valutazione della conformità che comporta la dimostrazione
formale della sua competenza ad eseguire compiti specifici di
valutazione della conformità

Accreditamento

Rilascio di un’asserzione, basata su una decisione che
fa seguito al riesame, che il soddisfacimento di
requisiti specificati è stato dimostrato

Attestazione

Organismo autorevole che rilascia l’accreditamento

Organismo di Accreditamento

Stato! 
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Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento

Tutti i Paesi UE rispettano le regole sull’esercizio dell’accreditamento
(REG.765/2008)

In ogni Paese UE c’è un solo Ente di accreditamento membro dell’EA
riconosciuto dalla Commissione Europea, avendo superato con successo le
valutazioni inter pares previste

È garantita l’equivalenza dei servizi prestati in tutti i Paesi UE

Gli articoli 6 e 7, obbligano i soggetti interessati a rivolgersi “all’organismo
di accreditamento” del proprio Paese e non a un Ente di un Paese terzo
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Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento

Servizi che ad oggi possono essere accreditati:

• Prova
• Taratura
• Ispezione
• Certificazione di sistema
• Certificazione di persone
• Certificazione di prodotto
• Certificazione di processo
• Certificazione di servizio
• Fornitura di prove valutative
• Produzione di materiali di riferimento
• Verifica
• Validazione

Biobanking

Specifici servizi di valutazione della
conformità per cui l’accreditamento è
richiesto o è stato concesso

Scopo di Accreditamento

Servizi di valutazione della conformità 

NEW!!!
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L’accreditamento deve essere rilasciato nel rispetto dei principi di base:

1. Imparzialità e Indipendenza
Terzietà dell’attività nel fornire il servizio a garanzia dell’obiettività della valutazione

2. Competenza

Disponibilità delle competenze richieste dal servizio

3. Assenza di conflitto di interesse

Agire in assenza di pressioni esterne

4. Riferibilità metrologica

Le attività garantiscono la disseminazione della riferibilità metrologica

5. Gestione dei Reclami

È garantita la gestione delle segnalazioni dei clienti ed in genere delle parti interessate

6. Responsabilità

È definita la responsabilità rispetto al risultato dell’attività

7. Riservatezza

Protezione delle informazioni e divieto di divulgazione 

Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento
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La norma specifica i requisiti generali di
competenza, imparzialità e coerente
funzionamento delle biobanche, inclusi i
requisiti relativi al controllo qualità per
garantire materiali biologici e dati associati di
qualità appropriata.

Norma dedicata al Biobanking

La norma di accreditamento non può
essere usata per certificare il sistema di
gestione della Biobanca

NORMA UNI ISO 20387:2019
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ACCREDITAMENTO rilasciato in conformità alla 
norma UNI ISO 20387:2019

Ø La piena conformità alla NORMA

Ø L’adeguatezza dell’attività  di 
“biobanking” ai requisiti stabiliti 
dalle norme tecniche nazionali ed 
internazionali applicabili 

Ø L’efficacia e l’uniformità di 
approccio  nel recepimento dei 
requisiti 

Ø La capacità di contribuire alla 
crescita del sistema produttivo 
nazionale ed al miglioramento del 
benessere dei cittadini
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Significato, principi e garanzie dell’accreditamento

«Tested or Inspected once, 
accepted everywhere»
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EA è l’Entità Europea che, ai sensi del citato Regolamento (CE) n.
765/2008 svolge la sorveglianza sugli Enti Unici di Accreditamento in
ciascuno Stato dell’Unione ed è riconosciuta dalla Commissione

Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento
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Significato, principi e garanzie
dell’accreditamento

Infrastruttura UE 
di accreditamento

La firma degli Accordi MLA e MRA
garantisce la competenza e il rigoroso
rispetto delle procedure, nonché
l’uniformità del modo di operare
ottenuti grazie a verifiche incrociate
(peer assessment)

Biobanche
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Nasce un nuovo accreditamento …
…  BIOBANCHE
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Nasce un nuovo accreditamento …
…  BIOBANCHE
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Ø Identificazione delle esigenze (parti interessate)

Ø Analisi di fattibilità (risorse e competenze)

Ø Approvazione degli organi di ACCREDIA

Ø Avvio del Tavolo Tecnico di Consultazione

Ø Predisposizione di regolamenti e processi

Ø Accettazione domande primi accreditamenti (Autunno 2020!) 

Nasce un nuovo accreditamento …
…  BIOBANCHE
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Accreditamento BIOBANCHE StandAlone

EA MLA LEVEL 
STANDARDS, ACTIVITIES AND EXPLANATIONS 

LEVEL DEFINITION 

1  Requirements for accreditation bodies The requirements in EN ISO/IEC 17011, in Regulation (EC) 
765/2008 and, when applicable, the supplementary 
requirements defined in EA mandatory documents and in 
IAF and/or ILAC documents endorsed by EA as mandatory  

2 Conformity assessment activities of 
conformity assessment bodies to which 
accreditation bodies grants accreditation 
against standards included in Level 3 
(hereafter conformity assessment 
activities) 

(a) Calibration 
(b) Testing (including Medical examinations) 
(c) Inspection 
(d) Product certification 
(e) Management system certification 
(f) Certification of persons 
(g) Validation and Verification 
(h) Proficiency Testing Providers 
(i) Reference Material Producers 

Biobanks 
 

3 Harmonized Standards (or other 
normative documents) containing 
general requirements for conformity 
assessment bodies performing 
conformity assessment activities 
included in Level 2 (hereafter conformity 
assessment standards) 

(a) EN ISO/IEC 17025 
(b)1 EN ISO/IEC 17025 
(b)2 EN ISO 15189 
(c) EN ISO/IEC 17020 
(d) EN ISO/IEC 17065 
(e) EN ISO/IEC 17021 
(f) EN ISO/IEC 17024 
(g) EN ISO 14065 
(h) EN ISO 17043 
(i) EN ISO 17034 

ISO 20387 
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Accreditamento BIOBANCHE StandAlone


