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CONFORMITA’ ALLA UNI ISO 20387:2019 -
DEFINIZIONI

- 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.

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

- Sostanza derivata da un’entita organica, come per
esempio essere umano, animale, pianta, microorganismo o organismo

multicellulare che non € né animale né pianta (per esempio alghe brune,
funghi).

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.
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PRINCIPALI REGOLAMENTI E DOCUMENTI DI
RIFERIMENTO PER L'ACCREDITAMENTO

- Regolamento per l'accreditamento delle
Biobanche di ricerca e sviluppo

- Prescrizioni per l'accreditamento delle
Biobanche di ricerca e sviluppo

- Domanda di Accreditamento per le Biobanche

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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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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= JL PRESENTE REGOLAMENTO TECNICO FA
RIFERIMENTO ALLE PRESCRIZIONI DELLA NORMA ISO
20387.

= A NORMA E IL REGOLAMENTO DEVONO ESSERE LETTI
PARALLELAMENTE.

= NEL REGOLAMENTO SONO RIPORTATE PRECISAZIONI
INTRODOTTE DA ACCREDIA - DT
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ACCREDIA

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

DA-11 rev. 00-00
Titolo / Title Domanda di accreditamento per Biobanche (BBK)
Application for Accreditation of Biobanks (BBK)
Sigla / Reference DA-11
Revisione / Revision 00-00
Data / Date 2020-xx-xx
r

1 Generalita

Ragione sociale BBK Numero (se disponibite) | |
del CAB . R . .
Indicare eventuali ulteriori accreditamenti del CAB
(riportare numero, ove applicabile)
Laboratorio di Taratura (UNI CEI EN ISO/IEC17025) [ ]
Laboratorio di Prova (UNI CEl EN ISO/IEC17025) :]
WWW. Laboratorio medico (UNI EN IS0 15129) |:|
Domanda di Selezionare la voce di interesse
;IS[T,E'\Z‘%?EE (ogni DA-11 é relativa ad una specifica domanda,
RINNOVO con conferma della Tabella di Accreditamento non é quindi ammessa la scelta multipla).
RINNOVO con richiesta variazioni della Tabella di Accreditamento
VARIAZIONE ANAGRAFICA o TRASFERIMENTO DI TITOLARITA' v

Per I'esecuzione di i
1| Informazioni generali 2 | Scopo di Accreditamento | 3 | Personale | 4 | Attrezzatura ‘ 5 | Doc. Sistema di Gestione | 6 | Allegati | ©)
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k
AC DlA Lista di riscontro per la valutazione
LEHE TALAHON N ACCEANINTD Ispettore di Sistema di una Biobanca

Dipartimento

=U3-XX-"5- 2 2
Laboratori di Taratura MD-09-xx-S-DT rev. 0 | ISO 20387:2019 Pag. 1 di 24

ISTRUZIONI GENERALI

La presente lista di riscontro & stata predisposta facendo riferimento alla norma ISO 20387:2019 (di seguito "ISO 20387" o semplicemente “la norma”) e ai
documenti ACCREDIA DT RG-22, RG-09, RT-38, nelle loro versioni in corso di validita.

La lista di riscontro deve essere compilata sia dal Laboratorio (per le finalita di autovalutazione o "self assessment”) sla dall'Ispettore di Sistema (In occasione
della valutazione su campo), facendo riferimento alle indicazioni di seguito riportate.

>>> Biobanca

La Biobanca deve compilare il presente documento esclusivamente per le sezioni 4, 5, 6, 7 e 8 nelle sole parti indicate con <<autovalutazione a cura della
Bipbanca>> (ed evidenziate con colore giallo) descrivendo in maniera adeguata e completa le modalita adottate dal Laboratorio stesso per soddisfare sia |
requisiti della ISO 20387 sia le prescrizioni ACCREDIA DT, indicando - laddove previste e richieste - opportune procedure e/o documenti di riferimento (deve
sempre essere indicato il nome e l'indice di revisione del documento).

>>> Ispettore di Sistema

Durante |a valutazione su campo, I'Ispettore di Sistema deve compilare il presente documento in ogni sua parte (evidenziate con colore verde) negli spazi
corrispondenti al tipo di valutazione in corso® e mantenendo tutte le registrazioni relative alle eventuali verifiche precedenti.

il supporto, ove necessario, degli Ispettori Tecnici del gruppo di valutazione), avendo cura di riportare i riferimenti alle persone intervistate, alle dotazioni
verificate, ai documenti esaminati, ecc. Lo spazio identificato con una "R" deve essere marcato con un asterisco (o altro segno identificative) nel caso in cui la
valutazione dello specifico requisito abbia dato luogo ad un rilievo (da riportarsi in MD-09-03-DT). Per la formulazione e la registrazione dei rilievi si veda la
procedura PG-09-DT.

L'Ispettore di Sistema deve inoltre compilare la sezione 9 riportando I'esito complessivo della verifica della chiusura (eseguita dall'intero gruppo di valutazione)
dei i i e della yalutazione documentale in corso, ove applicabile, Le evidenze specifiche e i dettagli della valutazione
devono essere inseriti nei rispettivi MD-09-03-DT (ricevuti dal FT) a cura dei relativi Ispettori.

In particolare, per le sezioni 4, 5, 6, 7 e 8, I'Ispettore di Sistema deve registrare sinteticamente tutte le evidenze di conformita o le carenze riscontrate (con

La sezione 10 “Note aggiuntive” pud essere utilizzata per ulteriori annotazioni. Qualora si rendesse necessaria, nel corso della valutazione su campo,
I'acquisizione di documenti (ad es. quale evidenza oggettiva di non conformita riscontrata o in caso di riserve da parte del Laboratorio), I'Ispettore di Sistema
deve allegare tali documenti alla presente lista di riscontro e registrarne i riferimenti nella sezione 11 "Allegati”.

! (A)ccreditamento; (E)stensione; (R)innovo; (S)orveglianza.
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DA CHI E COME SARANNO VALUTATE LE
BIOBANCHE?

VALUTAZIONE DELLA
DOMANDA DI UFFICIO TECNICO RIESAME DOMANDE
ACCREDITAMENTO E

SUOI ALLEGATI
FUNZIONARIO TECNICO

ANALISI DOCUMENTALE DELLE
ISPETTORE DI SISTEMA
RO e S ISPETTORE/I TECNICO/I

ISPETTORE DI SISTEMA
VALUTAZIONE SU CAMPO ISPETTORE/I TECNICO/I

RIESAME DELE
“_—> FUNZIONARIO TECNICO
‘ D PRESENTAZIONE
SRS ENR  FUNZIONARIO TECNICO

‘ > DELIBERA
DELL’ACCREDITAMENTO

COMITATO SETTORIALE DI
ACCREDITAMENTO
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LENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

CERTIFICATO DI ACCREDITAMENTO
Accreditation Certificate

Registrazione n*

Registration n® XXXB g O

Hmi BBKXYZ

Via Roma, 00 0000 X000 (XX) - Italia (Sede legale e operativa)

& conforme al requisiti UNI ISO 20387:2019- Bi logie - “Biobanking” - Requisiti ger
dalla norma per il “biobanking”
meets the requirements UN!I ISO 20387:2019 - Biotechnology — Biobanking — General require|
of the standard biobanking
Guae BIOBANCA (BBK)
as Biobank (BBK)

L'accreditamento attesta che ks Biobanca ha la (mnmm\n per onm-ue per o aree, | settorl @ le categorie fportati nella tab
o presentie certificato oi acc Il presente 0n & da ritanersi valido se non Accompagnalo dalla tabell
Pud essare S0Spess O feVOcaio N qualtiasi momeno nel caso & nademplenza accertala da pane di ACCREDIA

oelraccreditamento pud essere verificata sul slto WES (www.accrada it) o richiesta drettamente &l Dipartmento di ¢
Quosta Blobanca & accreditata in accordo alla norma Intermazionale IS0 20387:2019, L'accreditamento dimostra che |
possiede competenza tecnica par 1o scopo definito, | requisiti del sistema o gestiona rportat! nalla norma IS0 20387 sono
linguagglo attnente allattivith di biobanking @ sono genaralmente In accordo con | principl della norma 1S0 9001

Accreditation atfests that the Blobank has the compelence fo Operate, for the areas, seclors and cafegonies reparted

alffached o the present sccredliation certificate. The present cartificate /s vaiid only If associated 1o the annexed schedule,

Suspend or witnarawn at any fime in the event of non Auliment as ascertaned by ACCREDIA. The in force status of the &

may te :necna in the WEE site (Www.accredla.X) or on avect request to relevan! Department. This Elobank s a(
kh the

Standard 1SO 20387.2019 This technical pe

oefined scope The management system requirements in ISO 20387 are written In @Bnguage relevant fo blabanking and genemy

operate n accardance with the principles of ISO 9001,

Data di 1* emissions Data & modifica
st issue dafe Moammcation date
I Direttore di Dipartimento Il Presidente
artment Director The Fresident
(Ing. Rosalba Mugno) {Ing. Gluseppe Ross!)

ACCREDIA

Data & Scadarza
Expiring date

|| Diretiore Generale
The General Drector
(Dot Filippo Trifkatt)

IL CERTIFICATO
ACCREDITAMENTO

Registrazione n°
Registration n°®

Si dichiara che
We declare that

e conforme ai requisiti
della norma

meets the requirements
of the standard

Quale

as

XXXB rev.O

BBK XYZ

Via Roma, 00 0000 XXXXXXX (XX) - Italia (Sede legale e operativa)

UNI ISO 20387:2019- Biotecnologie - “Biobanking” - Requisiti generali
per il “biobanking”

UNI ISO 20387:2019 — Biotechnology — Biobanking — General requirements for
biobanking

BIOBANCA (BBK)
Biobank (BBK)
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LA TABELLA DI ACCREDITAMENTO

Organismo accreditato 2HRX

Accredited body XK AC A D I A

sk oo (xx) — Italia J
WWW. KKK L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

Wembro degli Accond o Mutuo Ricononimenio BA, WF = A
Sigrartony of B4, AF ard ILAC Mutual Recogrition Agreenats

Riferimento Nome Cognome Tel.:  +39 uxxx
Contact E-mail: OO KNIt
Tabella allegala al Certificato di xxxB Rev. xx

Accreditamento

Annex to the Accreditation Certificate
UNI ISO 20387 :2019

Biotecnologie - “Biobanking” - Requisiti generali per il “biobanking”

Afttivita oggetto di accreditamento Accettazione (codice) HHHK A
Accredited activities Acguisizione (codice) 000K 000K (%)
N ( ice) Italia
B ( ice)

C . (codice)

Contro ualita {codic

Irasporto (codice)

smaltimento (codice)

Sede operativa: Strada delle Cacce, 91 | 10135 Torino - [taly | Tel. +39 017 328461 | Fax. +39 011 3284630 pag. 1/3
Sede legale: Guglielme Saliceto, 7/9 | 00161 Roma - Italy | Tel. +39 06 B440991 | Fax +39 06 BB41199
info@accredia.it | www.accrediait | Partita IVA - Codice Fiscale 10566361001
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LA TABELLA DI ACCREDITAMENTO

Area xxx Umano
XXXX greg

Settore / Feld cellule

Materiale biologico

Biological material Dati associati Conservazione Attivita Processo/Sop Sede
Cateqoria/Classe Tipo origine Related data Storage conditions Activities Process/sop Location
Class Type Collection
Cellule pnimarie PBMC Sangue periferico Antropometrici Accettazione SOP-QMS-00-01 Al
Biochimici Vapon di azoto -
Clinici Acquisizione SOP-QMS-02-01 Al

Isolamento con ficollf SOP-

Preparazione PRE-XX-00 Al

Preservazione Preservazione in albumina- a1
DMSO0 /SOP -PRE-xz-00 '

Conservazione in N2 fSOP- "

Conservazione CO-xx-01 A2

. Analisi citofluerimetrica /SOP- ”

Controllo qualita QC-xy-00 A2

Analisi na A2

Trasporto SOP-TR-zx-00 A2

Distribuzione SOP-D-qz-00 A2

Smaltimento PT 05 rev. 2 A2

Fine della tabella / End of annex

Allegato n. xxxB/00-ALL Aggiornato in data 2020-mm-dd pag. 2/3
Annex n. Updated on
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Il Processo di Accreditamento - sintesi

VERIFICA INIZIALE

Accredia accerta il rispetto dei requisiti normativi e delibera
il rilascio dell’accreditamento: I'organismo o laboratorio & ufficialmente accreditato
e puo utilizzare il marchio Accredia quale elemento di garanzia per il mercato.

L'ACCREDITAMENTO DURA QUATTRO ANNI

Accredia svolge verifiche periodiche per controllare il mantenimento
nel tempo degli standard di competenza, indipendenza, imparzialita
e affidabilita tecnica. Se I'organismo o laboratorio risulta irregolare durante
una verifica, Accredia puo ridurre, sospendere o revocare il suo accreditamento.

RINNOVO DELL'ACCREDITAMENTO

A conclusione del ciclo di accreditamento,
Accredia procede al rinnovo con una nuova verifica generale.
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ACCREDIA

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO
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