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L" Avvento degli Accreditamenti o Semi Accreditamenti Regionali (Nuovi
elenchi Fornitori in base a requisiti specifici) riporta un obbligo di Sistema
di Qualita (un insieme di procedure documentate) e molte volte si inge-
nera anche “confusione” tra Sistema di Qualita e Certificazione , vedia-
mo di fare un po’ di chiarezza visto che i Normatori per primi non sono
mai stati particolarmente “chiari” :

1)

2)

L'obbligo del Sistema di Qualita (SGQ) deriva originariamente dalla
Direttiva CEE 93/42 entrata in vigore nel 1999 e che nell’allegato
VIII dichiarava l'obbligo di mantenere una documentazione che com-
provasse la Fabbricazione a fronte dell’emissione della Dichiarazione
di Conformita e del conseguente Fascicolo Tecnico , il tutto nel ri-
spetto dei Requisiti Essenziali (ALL.1). Quindi gia allora il SGQ era
dato per scontato, infatti nei controlli effettuati negli anni seguenti
dal MinSal, appena gli auditor incaricati entravano in Ortopedia chie-
devano : il Manuale e Procedure (inclusa Analisi Rischi)

Negli anni alcune Norme collegate si sono evolute (Nomenclatore,
Analisi dei Rischi, Gestione Incidenti e Mancati Incidenti, 47/2007
etc) e quindi i SGQ si sono dovuti aggiornare a tali evoluzioni (ecco
perché i Manuali Qualita scritti nel 2000 c/a sono obsoleti) e in par-
ticolare quasi tutte le regioni nel 1999-2001 hanno emesso i cosid-
detti 15 Punti regionali (ma in alcune regioni sono in N° inferiore)
che garantivano a seguito di Autocertificazione il 100 % del prezzo
del N.T. invece del 80 %, e di solito in ogni regione al punto 2 (o 3)
il requisito recitava :

L’azienda deve adottare un sistema organizzativo e produttivo codi
ficato attraverso procedure operative standardizzate a garanzia dell’
affidabilita e qualita dei processi aziendali = un sistema di qualita

I rischi quindi di un controllo ASL in base a questa Autocertificazione
sono quindi alti (Penale e perdita del 20 %) ma anche allora non tutti
hanno capito I'obbligo del Sistema di Qualita (chi e stato controllato di
sicuro, I’ha capito ...) a volte facendo confusione tra SGQ e Fascicolazio-
ne Tecnica.
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3) Arrivando ai giorni NS , nel 2010 con l'integrazione della 47/2007 alla
Dir. CEE 93/42 (DL 37/2010) si sono evoluti alcuni obblighi tra i quali la
Gestione e Controllo delle Lavorazioni Esterne che vanno procedurale e
documentate oltre che verificate , aggiungendo un ulteriore processo da
gestire nel SGQ (anche richiesto dagli ultimi accreditamenti Regionali)

4) Gli Accreditamenti (o Semi) Regionali (in evoluzione) indicano una se-
rie di requisiti per poter essere iscritti agli elenchi regionali (pena la non
autorizzazione dei Preventivi Vs ASL ) e tra questi viene rimarcato I'obbli-
go del Sistema di Qualita (finalmente con dicitura definita e senza giri di
parole interpretativi) quindi ad oggi ogni azienda , se gia non I'ha
fatto deve avere un SGQ aggiornato alle norme ultime del setto-
re.

Sistema di Qualita, quale ?

Gli standard internazionali sono 2 :
ISO 9001:2008 (NORMA GENERALE DI CERTIFICAIZONE MULTISETTORE)
ISO 13485: 2004 (NORMA SPECIFICA PER PRODUTTORI DISPOSITIVI MEDICI)

QUALE CHE SIA LA SCELTA DELL'AZIENDA (si consiglia inizialmente il
9001 per semplicita di approccio e minor richieste procedurali) OGGI ,
COME IERI E' UN OBBLIGO

Certificazione, € un Obbligo ?

No la certificazione NON & un obbligo, ma & vivamente consigliata, specie
con gli accreditamenti regionali che prevedono controlli annuali, infatti il
pezzo di carta, apparentemente inutile , in effetti garantisce di fronte ad
un tribunale o ad una verifica una maggior tutela per I’Azienda che si
“fregia” di tale evidenza, rilasciata da un Organismo superpartes a sua
volta accreditato Nazionalmente o riconosciuto Internazionalmente
(accordo MLA) .

Altri vantaggi per chi partecipa a Gare di Appalto, per chi accede a Finan-
ziamenti a fondo perduto etc , e comunque una garanzia per |'Azienda ,
grazie alle verifiche annuali dell’lEnte di Certificazione di essere sempre
sulla corretta strada, e continuare le forniture ad Enti senza problemi e
interruzioni (Ricordiamo che a fronte delle Autocertificazioni firmate, c’e
un rischio di “penale” oltre ai controlli dell’effettiva rispondenza a questo
e agli altri requisiti .

A, Consulenti e Auditor Qualificati, a Vs disposizione per Check Up
m aziendali e per fare il punto sul Vs allineamento alle Norme, imple-
mentazione Sistemi di Qualita ISO 9001 o 13485, Conformita agli

AccreditamentiNazionali o Regionali e Certificazione .




