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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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Domande e Risposte

Dipartimento Laboratori di taratura Accredia
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Domande e Risposte

Questa sezione presenta una selezione di risposte alle domande

poste in occasione del webinar del 23 giugno 2020 ritenute di

interesse generale. {’
| pE—
a1
Si approfondiscono le risposte alle domande discusse durante il /—\“
webinar e si da risposta a quelle che, per limiti di tempo, non & ‘ ) 4
stato possibile trattare. 4
>

/

Ulteriori approfondimenti saranno disponibili all'interno dei

regolamenti e nei documenti dello schema che saranno \—
pubblicati unitamente alla documentazione necessaria per

presentare domanda sul sito web di ACCREDIA a conclusione

dell’iter autorizzativo in corso e presumibilmente a partire da

ottobre 2020.
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Audit congiunti

. La Biobanca puo essere titolare di
Uno stesso ente puo altri accreditamenti e anche avere
essere accreditato 17034 e un sistema di gestione unico.
203877

L'accreditamento come Laboratorio
Una biobanca puo essere di Taratura /di prova/medicale e/o

accreditata secondo la UNI ISO di Produttore di Materiale di

20387 anche per attivita riferimento non attesta la
analitiche di laboratorio ? conformita dello stesso alla norma

: UNI EN ISO 20387 poiché il
Come si confronta “biobanking” include attivita
diverse da quelle descritte nelle

I'accreditamento della ISO/IEC

17025 per le prove con questo altre norme.
nuovo schema?

Per un laboratorio gia Gli audit «congiunti>, ad

accreditato 17025 sary esclusione di quelli di primo
possibile avere un  audit accreditamento, su schemi

: : : differenti possono essere richiesti e
coordinato sui due schemi

concordati con le Direzioni di
17025 e 203877 Dipartimento.
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ISO 9001

- Se la Biobanca e certificata (opzione A)
eyl blob_a‘nche iz ACCREDIA non valuta il sistema di
hann_o - He =lE gestione della biobanca certificato in
certificazione ISO 9001, conformita ai requisiti della norma ISO
la valutazione su campo 9001 ma valuta la sua copertura
di Accredia esclude gli rispetto a tutti requisiti di norma
aspetti richiamati nei ISO 20387 ossia valuta che il sistema
paragrafi da 8.2 a 8.9 di gestione contenga i riferimenti
della ISO 203877 necessari per descrivere completamente
come le attivita di “biobanking” siano
conformi a tutti i paragrafi della ISO
20387.

[
Per accreditarsi € requisito
necessario avere la
certificazione 90017 Se la Biobanca non é certificata

(opzione B) ACCREDIA valuta l'intero
sistema di gestione.

Ai fini accreditamento

20387 aiuta la presenza di Un SGQ ISO 9001 & sicuramente di
un SGQ ISO 9001 supporto alla BBK ai fini
collaudato? dell’accreditamento.
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Accreditamento Vs Certificazione

Puo0 un organismo di
certificazione attestare che
una biobanca svolge la sua

attivita in coerenza con la
norma UNI/IS0203877?

All'estero si parla di
accreditamento o di
certificazione da parte di

enti di parte terza?

La certificazione € una garanzia scritta
da parte di enti terzi della conformita di
un prodotto, processo o0 servizio a
specificati requisiti. NON pud essere
rilasciata certificazione in
conformita alla norma UNI/ISO
20387 in quanto questa e
internazionalmente riconosciuta come
norma di accreditamento e non di
certificazione.

'accreditamento in conformita alla
norma UNI/ISO 20387 e il
riconoscimento formale da parte
dell’'organismo di accreditamento che la
biobanca € adeguata ad operare
secondo i requisiti della norma
internazionalmente riconosciuta per
questo scopo.
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Caratteristiche per definirsi Biobanca

Nessun vincolo € imposto dalla norma.

In generale anche per gli altri schemi di
Quando una biobanca si accreditamento non sono fissati limiti

puod definire tale? Basta alle attivita accreditate.

un tipo solo di materiale
biologico?

La valutazione é vincolata alle attivita
dichiarate e ai materiali biologici indicati.

L'accreditamento ha validita limitata al
contenuto dell’allegato al certificato di
accreditamento che viene pubblicamente
reso noto sul sito di ACCREDIA.
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Armonizzazione norma

Il CEN non ha recepito la
norma ISO 20387.
Questo puo rallentare il

processo dell'uniformita
dell'accreditamento a
livello europeo?

Il processo di armonizzazione € ormai
alle fasi finali: il voto si chiudera in luglio
2020 e successivamente ci sara la
pubblicazione sull” “Official Journal of
the European Union”.

L’'armonizzazione e |'atto formale con cui
la CE riconosce questo schema di
accreditamento tra le attivita rientranti
nel REG 765/2008.

L'EA ha gia dato mandato agli Organismi
Europei di iniziare gli accreditamenti
creando anche gli appositi TFG. Ogni
organismo Nazionale sta organizzando le
relative attivita se il mercato nazionale
esprime interesse.
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Ambito Volontario e Ambito Cogente

L'utilizzo delle norme per
|'accreditamento € sempre volontario da

La norma Uni ISO 20387

e obbligatoria per parte dell’ente che ne fa richiesta.
continuare ad avere una
biobanca oppure & Lo strumento dell’accreditamento pud
facoltativa? essere volontario o cogente. La cogenza
e ad esso conferita attraverso un
indirizzo esplicito della Pubblica
Amministrazione come prerequisito per
D Una sala criobiologica attestazioni di competenza o
certificata dal Centro autorizzazione ad operare.
Nazionale Trapianti ha
bisogno di un Attenzione: la biobanca deve
accreditamento alla I1SO svolgere attivita di biobanking.
203877
J
/
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Attivita accreditata

L

(D Una sala criobiologica
certificata dal Centro
Nazionale Trapianti ha
bisogno di un
accreditamento alla ISO
203877

)

(Y

Facendo un paragone con un accreditamento di laboratorio di prova o taratura.
L'accreditamento e rilasciato all’ente che esequire attivita di prova e taratura e non
alla sala metrologica in cui le attivita di prova e taratura vengono eseguite. La sala
metrologica € parte delle risorse, delle attrezzature, adoperate dal laboratorio
accreditato e come tali sono valutate idonee da ACCREDIA ma non sono esse ad

essere dichiarate accreditate

La biobanca per essere accreditata deve
svolgere attivita di biobanking

La sala che custodisce i materiali
biologici, come in generale Ile
attrezzature e il personale di cui dispone
una biobanca, non sono accreditabili a
sé stanti
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Protocolli condivisi a livello scientifico

Ci sono relazioni tra standard
SIGU su biobanche ed
accreditamento secondo la
norma?

Ci sono relazioni tra standard
BBMRI su biobanche ed
accreditamento secondo la
norma?

Se esistono gia delle Sop o

una modulistica messa a
punto da gruppi di lavoro
specializzati, verranno
presi in considerazione?

ACCREDIA

I protocolli, le linee guida, le prassi, le
pubblicazioni, le SOP condivise a livello
tecnico/scientifico nazionale e
internazionale anche attraverso
I'intervento di autorevoli organizzazioni
di settore possono essere strumenti
utilizzati dalle biobanche nel creare il
sistema di gestione conforme alla norma

Le valutazioni di ACCREDIA Si
estenderanno a valutare la coerenza e
|'adeguatezza dell’'uso di queste
nell'ambito delle attivita presentate
sotto accreditamento
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L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

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

accredia.it ¥ in O



