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ACCREDIA / BANCHE DATI / ACCREDITAMENTI / LABORATORI MEDICI /

Banche Dati

Laboratori medici

Accreditamento secondo la norma UNI EN IS0 15189

« torna alla ricerca

Fare click sul numero di accreditamento per visualizzare I'elenco degli esami
selezionati per il rispettivo laboratorio.

Per i laboratori il cui numero di accreditamento & contrassegnato con asterisco &

attiva una sospensione temporanea dell'accreditamento.

Totale rizultati 52

Mostro | laboratori che soddisfane TUTTE le condizioni

Filtro applicato: settore 12

Laboratorio / N. Acer

Sada Sattori

Recapiti

Azienda Ospadala-
Universitd di Padeva, UOC
Micrabislagia & Virologia
0001M

VisMederi Srl
000ZM

VisMederi Srl

Sede A Clinice
Via Giustinianl 2
35100 - Padova (PD)

Sede A Clinice
Zona Industriale

Belvedere snc

53034 - Colle Val

D'Elsa (S1)

Sede Amministrativa Clinico

0002ZM & ufficio qualits
Via F. Ferrini, 53
53035 -
Monteriggioni (SI)
RDI Srl - Rete Diagnostica Sede A Clinico
Italiana Via del Santo 145
0003M 35010 - Limena (PD)

Tel: 049 B213051
Fax: 049 B213054
Site Web: www.micrebiologia. padava.it

Tel: 0577 381254

Fax: 0677 381258

E-mail: adminoffice@vismederi.com
Sito Weab: www. vismederi.com

Tel: 0577 381256

Fax: 0677 381258

E-mail: adminoffice@vismederi.com
Sito Web: www.vismeaderi.com

Tel: 049 5017280

Fax: 049 0960392

E-mail: |laboratoriordifcerbahealtheare.it
Sito Web: www.rdl.me

www.accredia.it

n.52 risultati: di cui n.2 classificati
come An.Pat.:

- RDI srl (Padova): cito/Istopatologia +
BM

- Toma (Varese): BM

Analisi cliniche
(An.Pat.)



ACCREDIA [/ BANCHE DATI / ACCREDITAMENTI / LABORATORI MEDICI /

Banche Dati

[L.aboratori medici

Accreditamento secondo la norma UNI EN ISO 15189

# torna alla ricerca

Fare click sul numero di accreditamento per visualizzare I'elenco degli esami selezionati per il
rispettivo laboratorio.

Per i laboratori il cui numero di accreditamento & contrassegnato con asterisco & attiva una
sospensione temporanea dell'accreditamento.

n. 2 risultati

Totale risulta

Mastro i laboratori che soddisfano TUTTE le condizioni BiOlOgia mOIeCOlare

Filtro applicato: settore 9

Laboratorio / N. Accr Sede Settori Recapiti
SYNLAE ITALIA SRL Sede A Clinico Tel: 039 2397401
0026M Viale Elvezia ang. Via Martiri E-mail:
delle Foibe 5 customerservice.italy@synlab.it
20900 - Monza (MB) Sito Web: www.synlab.it
SYNLAB ITALIA SRL Sede B Clinico E-mail:
0026M Via Beato Lodovico Pavoni 18 customerservice.italy@synlab.it

25014 - Castenedolo [BS) Sito Web: www.synlab.it
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ACCREDIA / BANCHE DATI / CERTIFICAZIONI / ORGANIZZAZIONISAZIENDE CON SISTEMA DI GESTIONE CERTIFICATO /

Banche Dati

wecormme v OQrganizzazioni/aziende con
o7 sistema di gestione certificato

* Organizzazioni/aziende
con sistema di gestione
certificato

« torna zlla ricerca

e Prodotti e servizi certificati

s Figure professionali Totale risultati 413 n. 413 rISU|tatI.
certificate
Ma
STATISTICHE ~ La qualitd dei dati pubblicati compete al singelo Organisme di Certificazione che gestisce autonomamente il I'lnserlmento é

caricamento delle certificazioni, per ognuna di esse & indicata la data dell'aggiornamento

a carico
dell’Organismo

,o di

Certificazione
N.Certificato: 0105/2019 Aggregazioni Medicina di Laboratorio Scarl
SEDE LEGALE o principale - Sede legale - Via Francesco Riso, 39 - 95128 -
Bt e TR CATANIA [ CT ) - Sicilia

in corso di validita' - : ey ; : i
Scopo: Erogazione di Servizi di Medicina di Laboratorio

Norma: UNI EN ISO 9001:2015 ISO 9001:2015

Schema di Accreditamento: SGQ
CERTIFICATION S.r.l. a Socio Unico Settori: 38

dall'erganisme Accreditato




Domande  Risposte @ Impostazioni

Survey ISO 15189

B I U & X
Gentilissimo,

al prossimo Congresso Nazionale SIAPeC di Giardini Naxos, il Gruppo di Studio Qualita e Sicurezza affrontera il
tema dell'accreditamento 1SO 15189 dei nostri laboratori. Queste norme sono sempre pit richiamate nelle
politiche della U.E. e, anche in Italia, I'orientamento dellAutorita Competente e quello di inserirle
prossimamente come pre-requisito obbligatorio al fine di ottenere e mantenere I'accreditamento istituzionale e
garantire in tal modo l'adeguatezza del SSN.

Chiediamo pochi minuti del suo tempo per rispondere a pochi semplici quesiti sul tema in oggetto: le risposte
consentiranno di avere una visione a pil ampio raggio e di ottenere un quadro generale dell'attuale situazione
nelle UU.0OQ. di Anatomia Patologica della nostra regione.

Le garantiamo che le informazioni che vorra fornirci rimarranno anonime.

Nel ringraziarla per I'attenzione, la invitiamo ad aggiungere ogni altra eventuale informazione che ritenga utile,
con la preghiera di restituirci le sue risposte nel piu breve tempo possibile, e comunque entro Martedi 5

Novembre 2024, in modo da consentirci di organizzare i dati pervenuti in vista dellimminente congresso.

Un sentito ringraziamento per l'aiuto che vorra darci.




Dott. Colombari
Prof. Barbareschi
Dott. Pecoraro

Dip. Certificazione e Ispezione -
Segreteria Gen. Accredia

Chi ha partecipato (n.1/UO — a campione)
Chi vorra partecipare




|_|:| Copia grafico
1) Come definisce il suo grado di conoscenza della normativa ISO 15189 e

delle altre norme ad essa correlate?
41 risposte

0.0 10 (24,4%)

9 (22%)
75 8 (19,5%)
7 (17.1%)

- 6 (14,6%)

25

1(2,4%)

0,0




|_|:| Copia grafico
2) E' interessato a conoscere i reguisiti 1SO 15189, ad esempio partecipando

ad un corso specifico?

41 risposte
30
25 (B1%)
20
10
B (22%)
o 2 (4.9%) 2 (4.9%)
| i
0 s ENETE = ssssss
0 1 2 3

3) | termini “laboratorio certificato” e “laboratorio accreditato” le sono chiari, I0 Copia grafico
nell'ambito dei riconoscimenti internazionali?

41 risposte

@ No
@S

1SO9001
VS

1SO15189




4) Il suo laboratorio & certificato 1ISO 90017 [0 copia grafico

41 risposte
i Mo
@S
@ E in corse di certificazione
Se ha risposto NO alla domanda n.4, prevede di certificare 1S0 9001 il suo IO copia grafice

laboratorio?

26 risposte

i Mo
il 5i




Se ha risposto Sl alla domanda n.4, da quanto tempo il suo laboratorio & certificato ISO 900172

13 risposte

2015

2010

Dal 2008
Piu di 5 anni

6 anni

15 anni
Non & certificato

2018




ANATOMIA PATOLOGICA ASL2 LIGURIA siamo certificati dal 2002 sede Savona e 2005 sede Pietra Ligure,

abbiamo fatto audit esterno Bureau Veritas ad ottobre 2023 sede Savona e ottobre 2024 sede Pietra
Ligure. La norma prevista dall'Ente certificatore & la I1SO 9001:2015

2001

La certificazione & scaduta molti anni fa e non & stata rinnovata




5) Il suo laboratorio € accreditato ISO 151897 I0 copia grafico
417 risposte

@ No
@S

@ E in corso di acereditamento

Se ha risposto NO alla domanda n.5, prevede di accreditarlo ISO 15189 e relativamente a quali
prestazioni?

31 risposte

Mo

Si_ relativamente alle prestazioni di biologia molecolare e istocitopatologiche

Biopsie pancreatiche

dipende dalla mia amministrazione

Biclogia molecolare

Si per anatomia patologica e biologia molecolare

Stiamo valurando per le prestazioni di biclegia molecolare

Istologia, biologia molecolare ed immunoistochimica

Prima necessita ristrutturazione ambienti e strumenti




Non prevedo

Risorse e requisiti tecnici gestione del sistema per la qualita

Analisi mutazionali

Non saprei

Si da studiare

fase pre-analitica

Si; immunoistochimica e biologia molecolare

Quando sara obbligatorio

no




si

Si - biologia molecolare e immunoistochimica

Non nell'immediato futuro

Si - Patologia molecolare

inizialmente le attivita di biologia molecolare e PAP test poi istologia e citologia

Non ancora

non so

Si, relativativamente alle prestazioni di biologia molecolare

Non credo




Se alla domanda n.5 ha risposto "@ in corso di accreditamento’, relativamente a quali prestazioni?

2 risposte

Bio molecolare e immunoistochimica

Tutto il laboratorio, istologia, citologia, biologia molecolare




]D Copia grafico
6) Il sistema informativo (LIS) della sua U.O. consente di registrare e poi di

estrarre in automatico gli indici di performance della attivita?

41 risposte

@ Si
@ No

ﬁ @ Solo alcuni indici di performance




7) Quali indici di performance ritiene utili per la valutazione della qualita della attivita e meritevoli di
essere registrati ed estratti in automatico dal suo LIS?

Mascondi opzioni A

" Registrazione non conformita distinte per macrofasi (accettazione/ campionamento/ processazione/
inclusione/ taglio/ colorazione/ indagini secondo livello/ refertazione/ consegna referti) e descritte in
dettaglio

" Disponibilita di referti strutturati (con checklist) o comungue con schema predefinito e valutazione del
loro utilizzo

" Disponibilita di pannelli immunofenotipici orientati per patologia (ad es.: diagnosi differenziale di
NSCLC, classificazione dell'adenocarcinoma endometriale, ...) o per esigenze terapeutiche (ad es.:
determinazione instabilita dei microsatelliti, pannello dei biomarcatori per adenocarcinoma polmone,
...) e valutazione del loro utilizzo

“ Tempo medio refertazione (TAT del 90% degli esami)

“ Numero e percentuale di esami sottoposti a controllo di qualita (almeno in doppia lettura), sia per
singolo professionista che per Unitad Operativa e per tipologia di esame

" Concordanza/discordanza con casi richiesti/inviati per "second opinion"

“ Numero pubblicazioni scientifiche/comunicazioni a congressi




@ Copia grafico
7) Quali indici di performance ritiene utili per la valutazione della qualita della
attivita e meritevoli di essere registrati ed estratti in automatico dal suo LIS?

41 risposte

39 (95,1%)

" Registrazione non conformita. ..
" Disponibilita di referti struttura. ..
" Disponibilita di pannelli immu...

30 (73,2%)
29 (70,7%)

“ Tempo medio refertazione (T... 35 (85,4%)

25 (61%)
28 (68,3%) SECOND OPINION

" Numero e percentuale di esa...

“ Concordanzal/discordanza co...
“ Numero pubblicazioni scientifi...

tempo medio di accettazione -...
Attivita inerenti la biologia mole... 1 (2,4%)
Attivita lavorativa del personale 1(2,4%)
0 10 20 30 40
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ISO 15189 all'ombra dell'Equatore. Descrizione dell'esperienza del North
Kinangop Catholic Hospital Laboratory in Kenya

Lucio Marchioro', Paul Mdonga Mwangi’, Josaph Wairagu Njurw’, Amonio Marchionne
‘' Dipartimento Medidina di Laboataro, Azenda Ospedaera di Padova

“North Kinangop Cathaic Hospital Laboratory, Kenya

*Azbenda USL Nord-Ovest, Regione Toscana

ABSTRACT

150 15188 in the shadow of the Eqguator. Description of the experience in the Morth Kinangop Catholic
Hospital Laboratory (Kenya).

Introduction: it is nowadays recognized that, in low income counfries, the development of quality-assured laboratony
senvices is a major part of a greater framework of heslth system stengthening and that limited lsboratory capadty
represents a major bamier to implementstion and sustainability of prevention, treatment and care progmams.
Adknowledging this nesad, the Maorth Kinangop Catholic Hospital dinical |sboratony (Kenya ) pursued and obtained 150
15180 accreditation in clinical biochemistry and hasmatology.

Methods: the present paper describes the steps that led to this accomplishment in January 2019, a5 a result of &
three-year project Methodological support was provided by the School of Medicine (Maryland University, USA) as
part of an Amencan govermment program simed to reinforce laborstory services in resource-poor countries. The
iterafive plan—do—check—act method was applied.

Results: major changes in |sboratory management were infroduced to mest the reguirements of the standard.
Anahytical quality issues were reviewed; Intemal Ouality Confrol and Extemal Quality Assessment proosedures were
implemented; reorganization of lsborstory asress was made. The Norh Kinangop Catholic Hospital Laboratory
obtained 150 15189 acoreditation in Januwary 2019, a5 a result of 3 process stared in March 20 16.

Condusions: a key to the success was professional commitment, sharing of values and extenal support, although
careful planning resulted to be the key issue; actuslly, in low income countries social, polifical and even logistical
peculiarties pose unigue challenges.

INTRODUZIONE

La noma IS0 15189 Labomtor medid - Reguisiti
riguardanti la qualits & la competenza (1), & una noma
intemazionale che specifica | requisifi rguardanti la
quslitt & la competenza per i laboratori di analisi
mediche. In Itslis, il percorso & avviato da quslche anno:
ha riguardaip inizislmente i laborator gia wotsti
alleccellerza & sta coinvolgendo via via tutie le strutiurs
onentste al miglioramenio continuo della qualita delle
aftivita diagnostiche di laboratorio. La adesione alla
noma |50 15188 preveds una crescite culturale che
ocoimeolge var ambiti (2) che spariano dalla formazione
di tutte ke figure professionali operanti in laborstonio, alla
capadtd di tradume nella operativitd guotidiana le

indicazioni delle linee guida, passando per una
conoscenzs approfondita della nomma stessa. Se Ble
passapgio rappresents una sfids per le strttre con
percors di quality gia struttursti, & ragionevole aspetiarsi
che sia oltremodo impegnafivo per quelle strutiure che
sono ol allinizio di tali percorsi. Pub apparire pertanto
velleitario che realts che si muovono in ambifi di Asorse
{umane, economiche, logistiche) limitate, nonché in
siuszoni sodo-poliiche non stabili, possano ambire al
raggiungimento di stendard di qualitd cosl elevati.
Questo articolo rdpore una  esperienza che
smentisce ke ipotesi & il owi spiito sta tutto in un
proverbio Swahili che cosi recita pole pole ‘ndio
mwendo” (piano piano la strada si apre) che d ricorda

Cordspondenza a: Lucio Marchiono, Wia Monta 984, 35136 Padova, Tel 3387821330, E-mai lumaS3@Ebeno il

Ricevuly 08122019

Publiicalo onine: 14.04 2020

Revionalk: 13.01 2020

Acceltaln: 2801 2020

D4 10191 86/8C_2020.023

bischimica dinica, 2020, val. 44, n. 3
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PREMESSA
Obiettivi di ACCREDIA:

- valutare ed attestare la conformita dei Laboratori di Prova e Laboratori Medici ai requisiti stabiliti dalle norme nazionali ed
internazionali di riferimento (UNI CEI EN ISO/IEC 17025 o UNI EN ISO 15189);

- assicurare efficacia ed uniformita di approccio, favorendo la crescita della competitivita del sistema produttivo nazionale ed il
miglioramento del benessere dei cittadini.

A tal fine, ACCREDIA, attraverso il Dipartimento Laboratori di Prova (ACCREDIA DL), accredita:

e i Laboratori di Prova in conformita ai requisiti della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025;

e i Laboratori Medici in conformita ai requisiti della norma UNI EN I1SO 15189, dei documenti ACCREDIA, EA (European co-
operation for Accreditation), ILAC (International Laboratory Accreditation);

accertando che questi possiedano e mantengano nel tempo i requisiti organizzativi, procedurali, tecnici e professionali richiesti.

UNI EN ISO 15189:

Laboratori medici - Requisiti particolari riguardanti la competenza e la qualita:

I’accreditamento attesta la competenza tecnica del Laboratorio ad effettuare le prove/gli esami indicati nello scopo di
accreditamento, e I'attuazione presso il Laboratorio stesso di un sistema gestionale per la qualita allineato ai principi della UNI EN
ISO 9001.

ACCREDIA DL (Dipartimento Laboratori di Prova) ha la responsabilita di verificare — nei limiti propri di valutazioni tipicamente
eseguite a campione — che il Laboratorio disponga delle competenze richieste (organizzazione, procedure e documenti di
lavoro/operativi, risorse umane e strumentali), per lo svolgimento della propria attivita di prova/esami.

Accreditamento: attestazione da parte di un Organismo Nazionale di Accreditamento che certifica che un determinato Organismo
di Valutazione della Conformita soddisfa i criteri stabiliti da norme armonizzate.

L'accreditamento consiste in una dichiarazione di adeguatezza dell’organizzazione e delle procedure adottate dal CAB nel fornire
un servizio competente, coerente e imparziale, cosi come risulta attraverso il pieno soddisfacimento delle norme/regolamenti di
riferimento.

Accreditamento non significa fare un sacco di carte ma attestare I'applicazione di competenze e qualita secondo la “buona prassi”
raccolta dalle norme ISO.



1.2 RIFERIMENTI NORMATIVI

e Statuto ACCREDIA (ST-00);

* Regolamento Generale di applicazione dello Statuto (ST-01);

* Regolamento di funzionamento del Comitato di Accreditamento (RG-04);

* Regolamento di funzionamento del Comitato Settoriale di Accreditamento del Dipartimento Laboratori di
Prova (RG-04-DL);

® Regolamento di funzionamento del Comitato di Indirizzo e Garanzia (RG-05);

* Regolamento di funzionamento della Commissione di Appello (RG-06);

* Regolamento per l'utilizzo del marchio ACCREDIA (RG-09);

e Tariffario di accreditamento (TA-00);

e Convenzione di Accreditamento (CO-00);

e Domanda di Accreditamento (DA-00);

e Domanda di accreditamento per Laboratori di Prova (DA-02);

e Domanda di accreditamento per Laboratori Medici (DA-08);

e Domanda di Accreditamento per Organismi di Certificazione e/o Laboratori di Prova ai fini di notifica
secondo Reg. (UE) 305/2011 (DA-13);

e Regolamenti Tecnici ACCREDIA applicabili;

e Documenti Tecnici applicabili (DT);

e Documenti EA, ILAC e altri documenti applicabili ai laboratori di prova e medici;
e Normativa cogente, ove applicabile;

e Circolari Tecniche/Informative.

e Istruzioni di funzionamento degli applicativi on-line per i Laboratori di prova

| documenti ACCREDIA sono scaricabili liberamente dall’area documenti e/o dall’area riservata dei Laboratori
del sito web di
ACCREDIA (www.accredia.it)




1.3 TERMINI E DEFINIZIONI

Certificato di accreditamento: dichiarazione rilasciata dall’'organismo nazionale di
accreditamento, basata su una decisione, che attesta la conformita di un organismo di
valutazione della conformita ai requisiti di una specifica norma di accreditamento.

Ciclo di accreditamento: periodo di tempo di validita dell’accreditamento. Un ciclo di
accreditamento inizia alla data della decisione per la concessione dell’accreditamento iniziale o
del rinnovo dell’accreditamento, ed ha una durata di 4 anni e, in caso di eventuali proroghe,
non deve comunque essere superiore a 5 anni.

Organismo Nazionale di Accreditamento: I'unico Organismo che in uno Stato Membro e stato
autorizzato da tale Stato a svolgere attivita di accreditamento (Reg. CE N. 765/2008 Capo 1,
Art. 2, Comma 11, e ss.mm.ii).

Organismo di valutazione della Conformita (CAB): Organismo che svolge servizi di
valutazione della conformita, fra cui tarature, prove, certificazioni e ispezioni (Reg. CE N.
765/2008 Capo 1, Art. 2, Comma 13, e ss.mm.ii). Ai fini del presente Regolamento, per CABs si
intendono Laboratori di Prova e Laboratori Medici.

Laboratorio di Prova: Laboratorio che esegue prove di tipo chimico, microbiologico, meccanico,
elettrico, fisico, ecc. o campionamento associato ad una successiva prova (cfr. RT-08).
Laboratorio Medico: Laboratorio per esami eseguiti su materiali derivati dall’'organismo umano
con il proposito di fornire informazioni in merito a diagnosi, prevenzione e trattamento delle
malattie, o la valutazione dello stato di salute degli esseri umani, e che possono fornire un
servizio di consulenza che copra tutti gli aspetti delle indagini di Laboratorio, inclusa
I'interpretazione dei risultati e suggerimenti su ulteriori indagini appropriate.



FASE INFORMATIVA

Qualsiasi Laboratorio pu6 trasmettere ad ACCREDIA DL una richiesta, scritta, verbale o per via
informatica, per conoscere i dettagli relativi all’iter di accreditamento.

Quando necessario, puo essere organizzato un_incontro preliminare presso la sede di ACCREDIA DL o da
remoto con un impegno temporale non superiore a mezza giornata, per chiarire al Richiedente e al
Laboratorio interessato I'iter di accreditamento.

Qualora il Laboratorio richiedente I'accreditamento richieda una verifica preliminare, questa viene
specificata in apposito preventivo tecnico economico [...] Le attivita devono essere condotte in modo da
evidenziare carenze, senza fornire indicazioni

circa le modalita di correzione. ACCREDIA DL non richiede correzioni o azioni correttive per le eventuali
carenze emerse nella visita preliminare, né fornisce consulenza ai laboratori.

PREVENTIVO

Per avere un preventivo dei costi di accreditamento e necessario che il Laboratorio invii per email il
modulo di Domanda di accreditamento (Documenti DA-00 e DA-02 o DA-08 o DA-13) con I'elenco delle
prove/esami che intende accreditare, compilate sull’apposita modulistica indicata nella domanda di
accreditamento, alla casella di posta elettronica info@accredia.it.

| preventivi verranno formulati in base alle tariffe applicate da ACCREDIA, contenute nel documento TA-
00, pubblicato nel sito web di ACCREDIA.




PROCESSO DI ACCREDITAMENTO
3.1 PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA DI ACCREDITAMENTO E RELATIVO RIESAME

La domanda di accreditamento di un Laboratorio deve essere presentata ad ACCREDIA DL utilizzando gli
appositi moduli disponibili sul sito web di ACCREDIA (DA-00 e DA-02/DA-08), corredati della
documentazione ivi richiesta. La domanda deve essere compilata con cura, chiarezza e completezza,
fornendo tutte le informazioni e i dati richiesti. La domanda deve essere firmata dal Legale
rappresentante del Laboratorio o da un suo delegato, debitamente autorizzato.

Entro 30 giorni solari dal ricevimento della domanda, ACCREDIA DL ne esegue la valutazione della
completezza e della correttezza in termini di compilazione dei campi e di presenza degli allegati richiesti,
e verifica, di disporre di competenze e di risorse sufficienti per effettuare I'accreditamento richiesto (c.d.
riesame della domanda).

La mancanza di uno o piu dei documenti previsti, o la compilazione incompleta della domanda, non
permette l'avvio della procedura di accreditamento; in tal caso ACCREDIA DL richiede per iscritto al
Laboratorio la documentazione mancante e/o le informazioni carenti e rimane in attesa degli stessi per
12 mesi. Qualora entro tale termine ACCREDIA DL non abbia ricevuto tutta la documentazione
necessaria all'avvio della procedura di accreditamento, comunica al Laboratorio che sono scaduti i
termini per I'avvio della procedura e procede con la chiusura della pratica. Nel caso il Laboratorio voglia
riavviare la procedura di accreditamento, dovra presentare una nuova domanda di accreditamento, e
corrispondere nuovamente i pagamenti previsti dal tariffario ACCREDIA.




La domanda di accreditamento si compone dei seguenti documenti

1. DA-00 Domanda di accreditamento (informazioni generali/amministrativi)

2. DA-08 Domanda di accreditamento specifica per laboratori medici

All. 1: Elenco esami e relative info.

All. 2: Elenco punti di prelievo e relative info.

All. 3: Elenco_POCT e relative info.

MD-09-54-DL Self assessment (opzionale al Manuale Qualita)

Visura camerale (solo se soggetto_privato)

Organigramma

Curriculum di chi riesamina i risultati degli esami

Procedura valutazione incertezza di misura, ove applicabile (per esami quantitativi)
Riesame della direzione

Le procedure (interne) di esame sviluppate dal laboratorio (procedure di indagini validate
internamente al Lab.), con relativa dichiarazione di validita e sintesi dei risultati della validazione, ove
applicabile

Procedura di gestione degli esami in campo flessibile, dalla quale si deve evincere le modalita e

responsabilita di gestione dell’elenco di dettaglio degli esami, ove I'accreditamento sia richiesto in
campo flessibile

Elenco di dettaglio degli esami che il laboratorio emettera una volta ottenuto I'accreditamento, ove
I'accreditamento sia richiesto in campo flessibile

Sintesi dei risultati ottenuti nei programmi interlaboratorio (VEQ) o, nel caso questi non siano
commercialmente disponibili, le procedure di verifica alternative adottate dal laboratorio (c.d.
interconfronto)
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“ARRIVARE PREPARATI”

- Il percorso di accreditamento prevede una fase preliminare alla
presentazione della domanda, preparatoria, di analisi dei punti deboli (gap
analysis), per 'individuazione degli ambiti all'interno dei quali i requisiti di
norma non sono ancora presenti o non lo sono del tutto.

- Tale analisi puo essere condotta in collaborazione di un consulente esterno
(Consulente Qualita) per I'estensione dei documenti e per I'applicazione delle
azioni correttive, in modo tale che il laboratorio, al momento della
presentazione della domanda ad ACCREDIA, sia conforme ai requisiti della
norma (organizzativi, procedurali, tecnici e professionali richiesti).

- Prima della presentazione formale della domanda, il Laboratorio puo
richiedere incontro o verifica preliminari, volti ad evidenziare carenze rispetto
ai requisiti richiesti dalla norma.

- Prima si devono far funzionare bene le cose (nelle ana.pat. gia lo facciamo!)
e solo dopo si documentano tramite le norme ISO, che sono raccolte di buone
prassi (cio che c’e gia e funziona bene).



3.2 OPERAZIONI PRELIMINARI

3.2.1 Individuazione degli ispettori e comunicazione dei loro nominativi al Laboratorio

3.2.2 Incarico degli ispettori (gruppo di valutazione)

3.3.1 Redazione del rapporto esame documentazione (RED). Lesito dell’esame documentale svolto dagli
ispettori, con eventuale richiesta di integrazione delle informazioni, viene effettuato e notificato al
Laboratorio entro quattro mesi.

Se 'esito dell’'esame documentale € positivo, ACCREDIA DL procede con l'organizzazione della verifica in
sede.

3.4 CAMPIONAMENTO PROVE

Dopo la ricezione dell'incarico, e almeno un mese prima della data proposta per la visita di valutazione, gli
Ispettori Tecnici propongono ad ACCREDIA il campionamento delle prove da verificare durante la visita di
valutazione.

Le prove campionate, di regola, non vengono comunicate anticipatamente al Laboratorio [...].

3.5 PIANIFICAZIONE E ORGANIZZAZIONE DELLA VISITA
3.5.3 Preparazione e notifica del piano di visita, che contiene:
- I'importo relativo alla visita di valutazione;
- le date in cui avverra la visita e I'indicazione di eventuale modalita da remoto o mista;
- i nomi degli Ispettori incaricati;
- il personale del Laboratorio che deve essere a disposizione durante la visita;
- eventuali richieste di approntamento o predisposizione di materiali o attivita, ai fini della
esecuzione delle prove previste da ACCREDIA DL.
3.5.4 Accettazione del piano
3.5.5 Riserve al piano di visita



3.6 VISITA DI VALUTAZIONE
La visita di valutazione presso il Laboratorio, condotta dagli Ispettori, prevede le seguenti fasi:

e riunione preliminare tra gli Ispettori al fine di definire e concordare gli ultimi dettagli operativi per
I'effettuazione della visita;

e riunione iniziale con la presenza del personale indicato nella domanda di accreditamento avente la
responsabilita del Laboratorio e del sistema di gestione per la qualita e dei loro collaboratori;

o effettuazione della visita di valutazione, con supporto del personale del Laboratorio;

e effettuazione di riunioni intermedie tra gli Ispettori, se ritenute necessarie dall’lspettore incaricato per
il Coordinamento;

e riunione preliminare alla riunione finale, in cui gli Ispettori definiscono le risultanze della visita di
valutazione;

e riunione finale, con il personale del Laboratorio e presa d’atto di eventuali riserve.

Il Laboratorio deve rendere disponibile al team di verifica una sala riservata, preferibilmente provvista di
collegamento internet, per le riunioni interne preliminari, intermedie e finali degli Ispettori.

Il Laboratorio deve consentire agli Ispettori (e agli eventuali Osservatori/Esperti) I’'accesso ai locali del
Laboratorio e alla propria documentazione ai fini dell’espletamento della visita di valutazione e deve
prestare ad essi la massima cooperazione.

Tutte le attivita di verifica vengono svolte con I'ausilio delle liste di riscontro ACCREDIA DL, che
comprendono un elenco di domande finalizzate a verificare la conformita del Laboratorio alle
prescrizioni della norma di riferimento e ai requisiti di ACCREDIA DL. Il Laboratorio puo prendere visione,
sul sito internet www.accredia.it, delle liste di riscontro utilizzate dagli Ispettori per |I'esecuzione della
visita di valutazione

4.1.1 PIANO GESTIONE RILIEVI E RELATIVA VALUTAZIONE



4.3 CONCESSIONE DELLACCREDITAMENTO

A seguito della delibera positiva di concessione dell’accreditamento, il Laboratorio viene inserito nella banca
dati dei Laboratori accreditati, pubblicato sul sito web di ACCREDIA DL.

La concessione dell'accreditamento viene formalizzata mediante un’apposita Convenzione fra ACCREDIA DL
e il Laboratorio, con I'emissione del relativo Certificato di Accreditamento e corrispondente Allegato
contenente la descrizione dello scopo di accreditamento (elenco delle prove accreditate).

L'accreditamento ha una validita di quattro anni a partire dalla data di delibera.

5.1 SORVEGLIANZA

Tutti i Laboratori accreditati, pertanto, devono essere sottoposti ad attivita di sorveglianza sia tramite
verifiche programmate, sia mediante verifiche non programmate.
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q%t — Certificazione ISO 9001, cos’e, come funziona

Come funziona un sistema qualita ISO 90017

La norma & basata sull’approccio per processi che incorpora il ciclo PDCA o di Deming

PLAN DO
PIANIFICA APPLICA
1ISO 9001
CHECK ACT
CONTROLLA AGISCI

e dopo? si ricomincia!




ACCREDIA

L'EMNTE ITALIARMC D4 ACCREDNITAMENTO

CIRCOLARE INFORMATIVA Prot. 5062/24/5T/bb DATA 22-02-2024

A tutti i Laboratori Medici accreditati/in corso di accreditamento
A tutti gli Ispettori/Esperti tecnici schema MED

Loro sedi

OGGETTO Dipartimento Laboratori di prova

Circolare informativa DL N 1/2024 - Avvio attivitad di accreditamento dei
laboratori medici in accordo alla norma UNI EN ISO 15189:2023 « notifica
emissione dei relativi documenti

Gentili Signori,

Vi informiameo che in data 16 febbraic 2024 la norma EN IS0 1518%:2022 & stata pubblicata in

Gazzetta Ufficiale dell'Unione Europea. Cid significa che la EN IS0 1518%:2022 & gra una norma
armonizzata ai sensi del Reg. (CE) N. 765/2008.

Pertanto, facendo seguitc a guanto indicate nella Circolare informativa DL N®05/2022
"Disposizioni in materia di transizione degli accreditamenti dei Laboratori Medici alla norma IS0
15189:2022 "Meadical laboratories — Requirements for guality and competence” del 19-12-2022,
ACCREDIA pud avviare le attivitd di transizione degli accreditamenti alla nuova edizions della

norma, accettando da data odierna le domande di accreditamento o transizione.

Riguarde il periodo tramsitorio, ricordiamo che ILAC - International Labeoratory Accreditation
Cooperation - ha stabilite un periede di 3 anni dalla data di pubblicazione, per permettere ai
Laboratori medici di adeguarsi ai nuovi reguisiti. Tuttavia, a livello europeo, la norma EN IS0

15189:2012 non sara piu riconmosciuta come norma armonizzata a partire dal 20 Agosto 2025.

Al fine di poter gestire la transizione dell’accreditamento nel rispetto delle indicazioni
internazionali, Vi invitiamo ad attivarvi sin da ora con il funzionario tecnico di riferimento, per
la pianificazione della verifica, in funzione delle scadenze del Vostro ciclo di accreditamento.




-

SIAPEC - IAP

Societa Italiana di Anatomia Patologica
e Citopatologia diagnostica

Divisione Italiana della International
Academy of Pathology

Congresso Annuale
di Anatomia Patologica 2024

SIAPeC-IAP

()
CI{) 07/09 novembre 2024
V)
@ Delta Hotel b i
\ y Marriott
Giardini Naxos

GRAZIE per l'attenzione

elettra.unti@arnascivico.it




