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PREMESSA

Obiettivi di ACCREDIA:

- valutare ed attestare la conformità 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 uniformità di approccio, favorendo la crescita della competitività del sistema produttivo nazionale ed il 
miglioramento del benessere dei cittadini.

A tal fine, ACCREDIA, attraverso il Dipartimento Laboratori di Prova (ACCREDIA DL), accredita:
• i Laboratori di Prova in conformità ai requisiti della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025;
• i Laboratori Medici in conformità ai requisiti della norma UNI EN ISO 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 qualità:Laboratori medici - Requisiti particolari riguardanti la competenza e la qualità:
l’accreditamento attesta la competenza tecnica del Laboratorio ad effettuare le prove/gli esami indicati nello scopo di 
accreditamento, e l’attuazione presso il Laboratorio stesso di un sistema gestionale per la qualità allineato ai principi della UNI EN 
ISO 9001.

ACCREDIA DL (Dipartimento Laboratori di Prova) ha la responsabilità 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 attività di prova/esami.

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.

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

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



1.2 RIFERIMENTI NORMATIVI

• 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);
• Tariffario di accreditamento (TA-00);
• Convenzione di Accreditamento (CO-00);
• Domanda di Accreditamento (DA-00);
• Domanda di accreditamento per Laboratori di Prova (DA-02);
• Domanda di accreditamento per Laboratori Medici (DA-08);• Domanda di accreditamento per Laboratori Medici (DA-08);
• Domanda di Accreditamento per Organismi di Certificazione e/o Laboratori di Prova ai fini di notifica 
secondo Reg. (UE) 305/2011 (DA-13);
• Regolamenti Tecnici ACCREDIA applicabili;
• Documenti Tecnici applicabili (DT);
• Documenti EA, ILAC e altri documenti applicabili ai laboratori di prova e medici;
• Normativa cogente, ove applicabile;
• Circolari Tecniche/Informative.
• Istruzioni di funzionamento degli applicativi on-line per i Laboratori di prova 

I 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 aƩesta la conformità̀ di un organismo di
valutazione della conformità̀ ai requisiti di una specifica norma di accreditamento.

Ciclo di accreditamento: periodo di tempo di validità̀ 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: l’unico Organismo che in uno Stato Membro è stato
autorizzato da tale Stato a svolgere attività di accreditamento (Reg. CE N. 765/2008 Capo 1,
Art. 2, Comma 11, e ss.mm.ii).

Organismo di valutazione della Conformità (CAB): Organismo che svolge servizi di
valutazione della conformità, 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
l’interpretazione dei risultati e suggerimenti su ulteriori indagini appropriate.



FASE INFORMATIVA

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

Quando necessario, può̀ 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 l’iter di accreditamento.

Qualora il Laboratorio richiedente l’accreditamento richieda una verifica preliminare, questa viene 
specificata in apposito prevenƟvo tecnico economico […] Le aƫvità̀ devono essere condoƩe in modo da 
evidenziare carenze, senza fornire indicazioni
specificata in apposito prevenƟvo tecnico economico […] Le aƫvità̀ devono essere condoƩe in modo da 
evidenziare carenze, senza fornire indicazioni
circa le modalità̀ 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 è 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 l’elenco delle 
prove/esami che intende accreditare, compilate sull’apposita modulistica indicata nella domanda di 
accreditamento, alla casella di posta elettronica info@accredia.it.

I 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 l’accreditamento richiesto (c.d. e verifica, di disporre di competenze e di risorse sufficienti per effettuare l’accreditamento richiesto (c.d. 
riesame della domanda).

La mancanza di uno o più 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 l'avvio della procedura e procede con la chiusura della pratica. Nel caso il Laboratorio voglia 
riavviare la procedura di accreditamento, dovrà presentare una nuova domanda di accreditamento, e 
corrispondere nuovamente i pagamenti previsti dal tariffario ACCREDIA.



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 Qualità)

• 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)

La domanda di accreditamento si compone dei seguenti documenti
M

oduli ACCRED
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• 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 validità e sintesi dei risultati della validazione, ove 
applicabile

• Procedura di gestione degli esami in campo flessibile, dalla quale si deve evincere le modalità e 
responsabilità di gestione dell’elenco di dettaglio degli esami, ove l’accreditamento sia richiesto in 
campo flessibile

• Elenco di dettaglio degli esami che il laboratorio emetterà una volta ottenuto l’accreditamento, ove 
l’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 l’individuazione degli ambiti all’interno dei quali i requisiti di 
norma non sono ancora presenti o non lo sono del tutto. 
- Tale analisi può essere condotta in collaborazione di un consulente esterno 
(Consulente Qualità) per l’estensione dei documenti e per l’applicazione delle 
azioni correttive, in modo tale che il laboratorio, al momento della 
presentazione della domanda ad ACCREDIA, sia conforme ai requisiti 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 può 
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. già lo facciamo!) 
e solo dopo si documentano tramite le norme ISO, che sono raccolte di buone 
prassi (ciò che c’è già 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). L’esito dell’esame documentale svolto dagli 
ispettori, con eventuale richiesta di integrazione delle informazioni, viene effettuato e notificato al 
Laboratorio entro quattro mesi. 
Se l’esito dell’esame documentale è 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.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: 

- l'importo relativo alla visita di valutazione;
- le date in cui avverrà la visita e l’indicazione di eventuale modalità 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 attività, 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:

• riunione preliminare tra gli Ispettori al fine di definire e concordare gli ultimi dettagli operativi per 
l’effettuazione della visita;
• riunione iniziale con la presenza del personale indicato nella domanda di accreditamento avente la 
responsabilità del Laboratorio e del sistema di gestione per la qualità e dei loro collaboratori;
• effettuazione della visita di valutazione, con supporto del personale del Laboratorio;
• effettuazione di riunioni intermedie tra gli Ispettori, se ritenute necessarie dall’Ispettore incaricato per 
il Coordinamento;
• riunione preliminare alla riunione finale, in cui gli Ispettori definiscono le risultanze della visita di 
valutazione;
• 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) l’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 attività di verifica vengono svolte con l'ausilio delle liste di riscontro ACCREDIA DL, che 
comprendono un elenco di domande finalizzate a verificare la conformità del Laboratorio alle 
prescrizioni della norma di riferimento e ai requisiti di ACCREDIA DL. Il Laboratorio può prendere visione, 
sul sito internet www.accredia.it, delle liste di riscontro utilizzate dagli Ispettori per l'esecuzione della 
visita di valutazione

4.1.1 PIANO GESTIONE RILIEVI E RELATIVA VALUTAZIONE



4.3 CONCESSIONE DELL’ACCREDITAMENTO

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 l'emissione del relativo Certificato di Accreditamento e corrispondente Allegato 
contenente la descrizione dello scopo di  accreditamento (elenco delle prove accreditate).contenente la descrizione dello scopo di  accreditamento (elenco delle prove accreditate).

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

5.1 SORVEGLIANZA 

Tuƫ i Laboratori accreditaƟ, pertanto, devono essere soƩoposƟ ad aƫvità̀ di sorveglianza sia tramite 
verifiche programmate, sia mediante verifiche non programmate.







GRAZIE per l’attenzione

elettra.unti@arnascivico.it


