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CONFORMITA’ ALLA UNI ISO 20387:2019 -
DEFINIZIONI
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La UNI ISO 20387 non si applica a materiale biologico destinato alla produzione di 
alimenti e mangimi e a laboratori che eseguono analisi per utilizzo terapeutico.

§ BIOBANCA - organizzazione che svolge il «biobanking» di materiale biologico da 
organismi multicellulari - esseri umani, animali, funghi e piante - e 
microorganismi per la ricerca e lo sviluppo.

§ BIOBANKING - È il processo di acquisizione e conservazione, unitamente ad 
alcune o a tutte le attività relative a raccolta, preparazione, preservazione, 
prova, analisi e distribuzione di materiale biologico e dati associati.

§ MATERIALE BIOLOGICO - Sostanza derivata da un’entità organica, come per 
esempio essere umano, animale, pianta, microorganismo o organismo 
multicellulare che non è né animale né pianta (per esempio alghe brune, 
funghi).
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PRINCIPALI REGOLAMENTI E DOCUMENTI DI 
RIFERIMENTO PER L’ACCREDITAMENTO
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§ RG 22 - Regolamento per l’accreditamento delle 
Biobanche di ricerca e sviluppo

§ RT 38 - Prescrizioni per l’accreditamento delle 
Biobanche di ricerca e sviluppo

§ DA-11 - Domanda di Accreditamento per le Biobanche
§ MD-09-XX LISTA DI RISCONTRO PER LA VALUTAZIONE 

DELLE BIOBANCHE - AUTOVALUTAZIONE 

Tutti  regolamenti generali, i regolamenti tecnici, le guide di applicazione, 
procedure e moduli saranno tutti disponibili sul sito internet di ACCREDIA.
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RG 22 - Regolamento per l’accreditamento delle 
Biobanche di ricerca e sviluppo

RIPORTA LE MODALITA’ A CUI LA BIOBANCA DEVE 
ATTENERSI PER:
§ PRESENTARE LA RICHIESTA DI ACCREDITAMENTO
§ COLLABORARE ALLA VALUTAZIONE EFFETTUATA DA      
ACCREDIA DT 

§ STIPULARE LA CONVENZIONE DI ACCREDITAMENTO
§ COLLABORARE ALLE ATTIVITA’ DI SORVEGLIANZA E 
MANTENIMENTO DELL’ACCREDITAMENTO
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RT 38 - Prescrizioni per l’accreditamento delle 
Biobanche di ricerca e sviluppo

§ IL PRESENTE REGOLAMENTO TECNICO FA 
RIFERIMENTO ALLE PRESCRIZIONI DELLA NORMA ISO 
20387.

§ LA NORMA E IL REGOLAMENTO DEVONO ESSERE LETTI 
PARALLELAMENTE.

§ NEL REGOLAMENTO SONO RIPORTATE PRECISAZIONI 
INTRODOTTE DA ACCREDIA – DT
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DA 11 – DOMANDA DI ACCREDITAMENTO

Webinar – Biobanche, l’accreditamento secondo la norma UNI ISO 20387 5



MD-09-XX LISTA DI RISCONTRO PER LA VALUTAZIONE 

DELLE BIOBANCHE - AUTOVALUTAZIONE 
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DA CHI E COME SARANNO VALUTATE LE 
BIOBANCHE?

Il Certificato di AccreditamentoVALUTAZIONE DELLA 
DOMANDA DI 

ACCREDITAMENTO E 
SUOI ALLEGATI

ANALISI DOCUMENTALE DELLE 
PROCEDURE DI SISTEMA E 

TECNICHE

VALUTAZIONE SU CAMPO

RIESAME DELE 
VALUTAZIONI

PRESENTAZIONE 
DELLA PRATICA AL CSA

DELIBERA 
DELL’ACCREDITAMENTO
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UFFICIO TECNICO RIESAME DOMANDE

ISPETTORE DI SISTEMA
ISPETTORE/I TECNICO/I

ISPETTORE DI SISTEMA
ISPETTORE/I TECNICO/I

FUNZIONARIO TECNICO

FUNZIONARIO TECNICO

COMITATO SETTORIALE DI 
ACCREDITAMENTO

FUNZIONARIO TECNICO
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IL CERTIFICATO 
ACCREDITAMENTO
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LA TABELLA DI ACCREDITAMENTO
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LA TABELLA DI ACCREDITAMENTO
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Il Processo di Accreditamento - sintesi
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