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POSSIBILITA’ PER LE BBK PRIMA DELLA PRESENTAZIONE DELLA
DOMANDA

RG 22 §1.1 — INCONTRO PRELIMINARE

Quando necessario, pud essere organizzato un incontro preliminare presso la sede di ACCREDIA DT
con un impegno temporale non superiore a mezza giornata, per chiarire al Richiedente e alla BBK
interessata |iter di accreditamento. Questi incontri, a cui possono essere invitati gli esperti nelle

attivita di biobanking, non implicano alcun reciproco impegno e non devono assumere carattere di
consulenza (anche involontaria).

RG 22 §1.1 — VISITA PRELIMINARE

Qualora il Richiedente |'accreditamento proponga una visita preliminare, questa viene specificata in
apposito preventivo tecnico ed economico e fatturata in giorni-uomo, secondo le condizioni previste
dal tariffarioc vigente di ACCREDIA. Da questa visita pud scaturire l'identificazione di carenze nel
sistema o nelle competenze del Richiedente I'accreditamento, per le quali non vengono richieste da
ACCREDIA DT correzioni o azioni correttive. In ogni caso gli esiti di tale valutazione non avranno
influenza sull'esito e sulla durata dell’'eventuale successiva richiesta di accreditamento. Nel confronti
di una singola BBK pud essere condotto un solo audit preliminare.
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PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA

¢ 1.PER OGNI BBK VERRANNO

|:|<’ CREATE LE CREDENZIALI PER
L’ACCESSO AL CLOUD DI
ACCREDIA

UNA CARTELLA IN CUI
CARICARE LA
DOCUMENTAZIONE (DA12,
PROCEDURE, ecc..)

‘ 2.0GNI BBK AVRA" ACCESSO AD
Ll

Regole e modalita per I'accreditamento delle biobanche di ricerca e sviluppo in conformita alla

ACC REDIA UNI EN ISO 20387:2020, domanda, moduli



SVOLGIMENTO DELLA PRATICA DI ACCREDITAMENTO
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TEAM ISPETTIVI

ISPETTORE DI SISTEMA/COORDINATORE

ISPETTORI TECNICI
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— OSSERVATORI
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SVOLGIMENTO DELLA PRATICA DI ACCREDITAMENTO

=

VALUTAZIONE DELLA UFFICIO TECNICO RIESAME DOMANDE

DOMANDA DI
ACCREDITAMENTO E SUOI
ALLEGATI FUNZIONARIO TECNICO

ANALISI DOCUMENTALE DELLE ISPETTORE DI SISTEMA

PROCEDURE DI SISTEMA E ISPETTORE/I TECNICO/I
TECNICHE

ISPETTORE DI SISTEMA
VALUTAZIONE 5U CAMPO ISPETTORE/I TECNICO/I + ESPERTI

RIESAME DELE
\_L> FUNZIONARIO TECNICO

Do LA st ONE FUNZIONARIO TECNICO

CSA

DELIBERA
DELL’ACCREDITAMENTO

COMITATO SETTORIALE
DI ACCREDITAMENTO
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CERTIFICATO DI ACCREDITAMENTO + TABELLA
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CICLO DI ACCREDITAMENTO
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Accredia accerta il rispetto dei requisiti normativi e delibera
il rilascio dell’accreditamento: |"organismo o laboratorio & ufficialmente accreditato
e pud utilizzare il marchio Accredia quale elemento di garanzia per il mercato.

3. PROCESSO DECISIONALE E CONCESSIONE DELL'ACCREDITAMENTO ........ 25
3.1. AZIONI CONSEGUENTI ALLA VALUTAZIONE SU CAMPO
3.2. DELIBERA DEL CSA DT SULL'ACCREDITAMENTO

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 pud 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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