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Cos’è l’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 Governo! 
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Cos’è l’accreditamento

Attività condotta da un organismo di valutazione della
conformità quando valuta la conformità:

➢ 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

Organismo che esegue attività di valutazione della
conformità e che può essere oggetto di accreditamento

Organismo di valutazione della 
conformità

Attività di valutazione della conformità 

Attività specifiche di valutazione della conformità per
le quali è richiesto o è stato concesso l’accreditamento

Campo di applicazione dell’accreditamento
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Cos’è l’accreditamento

Regole e processi relativi all’accreditamento di
organismi di valutazione della conformità ai
quali si applicano i medesimi requisiti

Schema di Accreditamento

Requisiti
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Cos’è l’accreditamento

Attestazione da parte di un organismo nazionale di accreditamento che certifica che
un determinato organismo di valutazione della conformità soddisfa i criteri stabiliti da
norme armonizzate e, ove appropriato, ogni altro requisito supplementare, compresi
quelli definiti nei rilevanti programmi settoriali, per svolgere una specifica attività di
valutazione della conformità

Accreditamento 
Reg. CE N. 765/2008 Capo 1, Art. 2, Comma 10  

Dichiarazione di adeguatezza (adequacy audit) dell’organizzazione e delle procedure
adottate dall’organismo di valutazione della conformità nel fornire un servizio
competente, coerente e imparziale, così come risulta attraverso il pieno
soddisfacimento delle norme/regolamenti di riferimento

Accreditamento 
ISO/IEC 17011: 2017 §7.7.3
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Riassumendo

Organismo di Accreditamento

Organismo di valutazione 
della conformità (CAB)

Attività di valutazione 
della conformità

Biobanking

Schema di Accreditamento Biobanca

Norma di Accreditamento ISO 20387
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Gli accordi regionali e internazionali

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)

Biobank
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
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Gli accordi regionali e internazionali

For Biobank: ISO 20387
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Legittimità
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Le fasi previste con le attuali proposte di tempistiche:

➢ proposta di estensione degli accordi ILAC → giugno 2021

➢ esame della proposta di estensione degli accordi ILAC → ottobre 2021

➢ Approvazione dell'ILAC GA dell’estensione degli accordi ILAC  → fine 
2021 o inizio 2022

➢ Sviluppo dell'espansione dell'accordo ILAC → fine 2021

➢ Lancio dell’estensione degli accordi ILAC → inizio 2023

Prossimi passi internazionale 
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Schema di accreditamento

Insieme di regole e processi relativi all’accreditamento di
organismi di valutazione della conformità ai quali si applicano i
medesimi requisiti descritti in una norma

Presupposto: esiste una norma armonizzata
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Schema di accreditamento

Documenti predisposti

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-12                 Domanda di accreditamento per le biobanche di ricerca e sviluppo

LS-16                 Elenco norme e documenti di riferimento per l'accreditamento 
delle Biobanche di ricerca e sviluppo 

MD-09-12-DT    Lista di riscontro per la valutazione  delle biobanche di ricerca e sviluppo      
(Autovalutazione)

Certificato di accreditamento

Allegato al certificato di accreditamento
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Quindi ….

L’accreditamento è il modo affidabile per avere la garanzia che
una biobanca fornisce un’attività di biobanking soddisfacente
requisiti specificati e condivisi, come riportati nella norma
internazionale ISO 20387

L'accreditamento fornisce il riconoscimento formale che una
biobanca è in grado di soddisfare i contenuti della norma
internazionale ISO 20387, la quale descrive i requisiti di
competenza, imparzialità e delle coerenti operazioni di
biobanking, inclusi i requisiti relativi al controllo qualità che
garantisce materiali biologici e dati associati di qualità appropriata
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Quindi ….

L’accreditamento dimostra:

➢ la piena conformità alla ISO 20387

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

➢ L’efficacia e l’uniformità di approccio
delle valutazioni sulle diverse biobanche

➢ la capacità di contribuire all’affidabilità
della ricerca nazionale ed al
conseguente miglioramento del
benessere dei cittadini
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