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DIRETTORE GENERALE PER LA QUALITA’ (DGE)

E’ per definizione responsabile della società ed esprime direttamente gli indirizzi aziendali così come sono stati determinati nella Mission e nella Politica per la Qualità aziendale. 
E’ il primo responsabile della qualità ed in particolare ha il compito di:

· verificare l’idoneità dell’organizzazione aziendale e dell’adeguatezza delle risorse in ordine alla gestione per la qualità e la formulazione della Politica per la Qualità e degli obiettivi e dei budget aziendali;

· effettuare il riesame periodico del Sistema di gestione per la Qualità (vedi punto Riesame da parte della Direzione e procedura Modalità di definizione delle Politiche e degli obiettivi aziendali e gestione dei riesami);

E’, inoltre, responsabile della:

· Gestione delle risorse umane: 

Da DGE dipendono le scelte in termini di esigenze; ha la responsabilità della scelta del personale, della pianificazione dei bisogni in termini di addestramento e formazione e del controllo e del monitoraggio del personale operatore attraverso registrazioni apposite (vedi Gestione delle Risorse Umane); gestisce i rapporti contrattuali con il personale aziendale e tutte le eventuali variazioni di organico nel rispetto delle indicazioni delle Leggi di riferimento cogenti.
· Gestione e controllo del sistema qualità aziendale:

· approvare i documenti della Qualità e degli altri sistemi di gestione emessi;

· programmare le attività di verifica ispettiva interna;

· promuovere, nelle dovute forme e modalità, l’esecuzione di Azioni di miglioramento, Correttive o Preventive, e verificarne in seguito l’attuazione, l’esito e l’efficacia;
· effettuare valutazioni in merito alla Soddisfazione Cliente;  

· Relazioni con l’esterno: 

Gestisce le relazioni con l’esterno in termini di contatti con nuovi e/o potenziali clienti; si occupa dell’analisi e della ricerca di nuovi mercati, del potenziamento di quelli esistenti e dell’attività di promotion in genere allo scopo di  realizzare una maggiore visibilità di DGE  sul proprio mercato di riferimento. Gestisce altresì i rapporti con Istituzioni, enti, associazioni.
·  Gestione commerciale:

Interviene nella predisposizione dei preventivi in termini di definizione dei prezzi; più in generale  è responsabile dei rapporti con i clienti nella gestione delle attività contrattuali; verifica e avvalla le offerte emesse dal responsabile commerciale.

· Gestione acquisti:

interviene nelle scelte aziendali in merito alle necessità di approvvigionamento, sulla base delle indicazioni provenienti dal Servizio Commerciale, e quindi in coordinamento con il Responsabile Commerciale.

interviene nelle scelte aziendali in merito alle necessità di approvvigionamento, sulla base delle indicazioni provenienti dal Servizio Commerciale, e quindi in coordinamento con il Responsabile Commerciale.

RAPPRESENTANTE DELLA DIREZIONE (RD)

E’ designato dal vertice aziendale ed, indipendentemente da altre sue responsabilità, assume la responsabilità e l’autorità per:

1- Assicurare che i processi necessari per il sistema di gestione della qualità siano predisposti, attuati e tenuti aggiornati

2- riferire all’alta direzione sulle prestazioni del sistema di gestione per la qualità e su ogni esigenza per il miglioramento continuo

3- Assicurare la promozione della consapevolezza dei requisiti regolamentari e del cliente nell’ambito di tutta l’organizzazione 

persona responsabile del rispetto della normativa REG (UE) 2017/745 (REG-UE)
La persona responsabile del rispetto della normativa ha il compito di assicurarsi che:

1- la conformità dei dispositivi sia adeguatamente controllata in conformità al sistema di gestione della qualità in base al quale i dispositivi vengono fabbricati, prima che un prodotto (dispositivo medico) venga rilasciato; 

2- la documentazione tecnica e la dichiarazione di conformità siano redatte e aggiornate;

3- siano soddisfatti gli obblighi di sorveglianza post-commercializzazione secondo gli articoli di riferimento; 

4- siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di incidenti; 

5-siano soddisfatti gli obblighi di segnalazione di cui agli articoli da 82 a 86 del REG (UE) 2017/745;

6- nel caso di dispositivi destinati agli studi delle prestazioni da utilizzare nell'ambito di studi interventistici relativi alle prestazioni cliniche o altri studi delle prestazioni che comportano rischi per i soggetti degli studi, venga rilasciata la dichiarazione prevista.
RESPONSABILE QUALITA’ (RSGQ)

Ha l’autorità e la responsabilità della gestione di tutti gli aspetti riferiti al sistema qualità aziendale e contenuti nel presente Manuale Qualità e nei documenti – procedure, istruzioni e moduli - ad esso afferenti, assicurandone la corretta e puntuale applicazione nel tempo.

RSGQ ha la responsabilità in relazione agli aspetti di gestione del sistema per la qualità, ed ha  il compito di:

· preparare, revisionare e distribuire in maniera controllata il Manuale Qualità ed i documenti ad esso afferenti;

· avere cura, per quanto di sua competenza, dell’archiviazione dei documenti relativi al Sistema di gestione per la Qualità;

· verificare, se il caso, che i documenti emessi dalle funzioni interne o provenienti da enti esterni contengano le informazioni e le prescrizioni di qualità;

· eseguire e coordinare, secondo le modalità previste, periodiche Visite Ispettive Interne nelle diverse aree aziendali;

· promuovere, nelle dovute forme e modalità, l’esecuzione di Azioni di miglioramento, Correttive o Preventive, e verificarne in seguito l’attuazione, l’esito e l’efficacia;

· verificare, unitamente ai responsabili preposti, la validità di tutte le norme utilizzate dalle varie funzioni aziendali;

· predisporre ed ordinare, nelle dovute forme, i documenti da sottoporre al DGE per il Riesame della Direzione;

· gestire il piano di controllo qualità, le modalità di controllo di qualità sia all’interno dell’organizzazione che per i processi in outsourcing;

· gestire i rapporti con i Clienti, con i fornitori e con gli Organismi di Certificazione, per tutti gli aspetti relativi alla Garanzia Qualità;

· si occupa dell’invio a Cliente e della successiva  raccolta dei Questionari di Soddisfazione Cliente;

Riferisce direttamente alla DGE.
RESPONSABILE SERVIZIO PREVENZIONE E PROTEZIONE (RSPP)

Ha la responsabilità delle azioni da intraprendere per l’adeguamento al d.Lgs. 81/2008 e S.m.i. in materia di sicurezza sul lavoro. 

Relativamente ai sistemi di gestione del servizio prevenzione e protezione, RSPP ha la responsabilità di gestire e coordinare tali attività nel rispetto delle disposizioni di Legge vigenti.

L’RSPP gestisce il servizio di prevenzione e protezione che provvede:

a) all’individuazione dei fattori di rischio, alla valutazione dei rischi e all’individuazione delle misure per la 

sicurezza e la salubrità degli ambienti di lavoro, nel rispetto della normativa vigente sulla base della specifica 

conoscenza dell’organizzazione aziendale;

b) ad elaborare, per quanto di competenza, le misure preventive e protettive di cui all’articolo 28 comma 2 d.Lgs. 81/2008 e S.m.i., e i sistemi di controllo di tali misure;

c) ad elaborare le procedure di sicurezza per le varie attività aziendali;

d) a proporre i programmi di informazione e formazione dei lavoratori;

e) a partecipare alle consultazioni in materia di tutela della salute e sicurezza sul lavoro, nonché alla riunione periodica di cui all’articolo 35 d.Lgs. 81/2008 e S.m.i.;

f) a fornire ai lavoratori le informazioni di cui all’articolo 36 d.Lgs. 81/2008 e S.m.i..

RESPONSABILE PRODUZIONE (PROD)

Il responsabile di produzione risponde al Direttore generale (DGE).

E’ responsabile della gestione delle risorse di personale e delle attrezzature del reparto produttivo, in conformità alla pianificazione aziendale approvata dal Direttore Generale. 

Principali attività

· Attua le strategie aziendali relative alla produzione

· Assicura operativamente la disponibilità delle risorse e delle informazioni necessarie per supportare il funzionamento e il monitoraggio dei processi aziendali, tenendo conto, con il contributo degli indicatori, dell’andamento generale dell’azienda e dei risultati economici.

· Assicura il supporto tecnico necessario al personale così da poter eseguire il lavoro in modo preciso e pulito.

· Sorveglia costantemente la produttività, contenendo al massimo i tempi morti o improduttivi.

· Motiva e istruisce il personale operativo nell’ ambito delle proprie mansioni.

· Raccoglie e analizza i dati  dei processi a lui assegnati. 

· Controlla le campionature dei fornitori. 

· Blocca qualsiasi attività sui prodotti quando non corrisponde alle esigenze.

· Stabilisce i metodi di controllo della qualità.

· Conduce e istruisce dal lato tecnico i responsabili ai controlli.

· Collabora con l’ufficio tecnico allo sviluppo dei nuovi prodotti. 

· Gestisce e sorveglia gli strumenti di misura. 

· Gestisce gli strumenti e i mezzi di produzione e sorveglia la manutenzione.

· Informa la vendita su eventuali ritardi nell’evasione degli ordini.   

· Organizza le riunioni di produzione.

· Applica nel proprio ambito quanto definito nelle procedure operative. 

· Gestire le schede di sicurezza dei prodotti pericolosi.  

A lui si rivolgono gli altri uffici per informazioni relative alla produzione. 
RESPONSABILE MAGAZZINO (MAG)

Il responsabile di magazzino è responsabile della movimentazione e dello stoccaggio dei materiali.

Ha il compito di gestire le aree del magazzino, in termini di identificazione e di separazione e di assicurare che le condizioni rimangano inalterate.

RESPONSABILE SERVIZIO AMMINISTRAZIONE (AMM)

La Funzione amministrazione ha il compito di amministrare le vendite (gestione vendite, fatture, compilazione scadenziari) e gli acquisti (ricevimento bolle e fatture, compilazione scadenziari).

La Funzione amministrazione ha il compito di gestire i dati contabili, di garantirne esattezza e veridicità, e di assicurare la corretta gestione contabile ed amministrativa dell’azienda.

Riceve dal consulente del lavoro le buste paga che distribuisce ai dipendenti.

Propone ed attua indirizzi ed azioni per il costante miglioramento delle attività di competenza.

AMM inoltre coadiuva DGE e PROD nella gestione delle attività relative all’addestramento del personale, curandone la registrazione in apposita modulistica.

Collabora con DGE nella registrazione delle attività di manutenzioni sui mezzi e sulle attrezzature.
Periodicamente ha il compito di analizzare e sottoporre all’attenzione della Direzione i dati necessari ad effettuare analisi statistiche relativamente ai dati finanziari.

RESPONSABILE SERVIZIO COMMERCIALE (COM)

Il responsabile commerciale si occupa della gestione documentale delle trattative commerciali con i Clienti, dall’acquisizione delle richieste Clienti all’emissione, alla conservazione e all’archiviazione della documentazione che si genera in queste fasi:

· raccoglie le richieste dei Clienti;

· in collaborazione con DGE e ACQ effettua le indagini fornitori per la predisposizione dei preventivi cliente / listini prezzi;

· predispone il documento di offerta/preventivo e ne tiene registrazione;

· conserva tutta la documentazione che si genera nella predisposizione delle offerte/preventivi e più in generale di natura contrattuale in appositi raccoglitori;

· gestisce eventuali problemi e le modifiche contrattuali VARIANTI, coordinando in questo senso il DGE;

· ha il compito di registrare eventuali Non conformità rilevate.
Attua le politiche di post vendita curandone la pianificazione di dettaglio.
RESPONSABILE SERVIZIO ACQUISTI (ACQ)

Il Responsabile Acquisti ha la responsabilità di:

· valutare, selezionare e monitorare nel tempo i fornitori di materiali, attrezzature e di servizi professionali aventi diretta influenza sulla qualità dei servizi di attestazione forniti;

· richiedere preventivi, predisporre, verificare, firmare ed emettere, nel rispetto delle normative di riferimento vigenti, gli ordini di approvvigionamento e gli eventuali contratti con i fornitori;

· registrare eventuali Non conformità rilevate sul Rapporto di Non Conformità e successivamente di consegnarlo a RSGQ;

Il Responsabile Acquisti collabora con il servizio commerciale per la predisposizione dei preventivi Clienti / listini prezzi.

RESPONSABILE DEI SERVIZI DI INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE (SER)

Il Responsabile SER si occupa prevalentemente della gestione dell’installazione dei macchinari prodotti dall’azienda presso i clienti della stessa. Provvede, inoltre, ad eseguire la manutenzione degli stessi presso le imprese clienti.

I compiti principali del responsabile di gestione e manutenzione sono:

- assicurare la corretta manutenzione dei prodotti;

– assicurare il corretto utilizzo delle risorse interne; 

– organizzazione, coordinamento e controllo dell’attività del personale specialistico; 

– interventi di ripristino e manutenzione; 

– garanzia del rispetto delle normative di sicurezza e l’applicazione delle norme di buona fabbricazione; 

– garanzia della buona esecuzione dei lavori nel rispetto dei costi standard previsti. 

DIRETTORE TECNICO (DT)

Il DT contribuisce alla direzione della Società, collaborando al suo sviluppo tecnologico, assiste la Direzione Generale nella definizione e nella direzione del sistema di governo, rappresentando un supporto per la formulazione e l’applicazione delle politiche e per la pianificazione strategica. E’, inoltre, garante della correttezza, completezza e trasparenza dei processi di formazione dei documenti rappresentativi delle dinamiche tecniche e tecnologiche della Società.
I compiti principali del DT sono:

- sovrintendere alla gestione del Dipartimento Ufficio Tecnico;

- sovrintendere ai rapporti con i fruitori ed i clienti dei servizi erogati dalla Società, per quanto riguarda l’aspetto tecnico
- sovrintendere alla gestione delle commesse e assicurare il rispetto delle scadenze per il loro avanzamento dal punto di vista tecnico

- sovrintendere all’elaborazione dei disegni tecnici e degli ordini clienti e fornitori

- studiare e identificare le soluzioni tecniche per aumentare la sinergia tra i vari progetti aziendali

- collaborare alla programmazione della produzione e delle offerte economiche

- conoscere gli obiettivi e le politiche aziendali e di gruppo

- collaborare con la Direzione Generale alla definizione di nuovi obiettivi generali della gestione aziendale

- proporre alla Direzione Generale iniziative volte alla razionalizzazione dei servizi tecnici e allo snellimento delle procedure

- essere di supporto all’Ente Commerciale nel verificare la fattibilità dei progetti - assistere la Direzione Generale nelle relazioni periodiche sull’andamento della filiale, fornendo opportune analisi

- mantenere il costante aggiornamento su tutta la materia di competenza

- divulgare al proprio settore ed agli altri settori aziendali gli aggiornamenti normativi di propria competenza che hanno riflessi sulle loro attività

- assicurare la tenuta e l’aggiornamento degli archivi e dei back-up informativi pertinenti al settore di responsabilità

- assicurare la puntuale e corretta elaborazione dei report, accompagnandoli con relazioni di analisi di scostamento

- mantenere e migliorare la motivazione e la professionalità dei collaboratori assegnando loro obiettivi e compiti, promuovendo la competenza professionale e valutandone i risultati. Curare, attraverso la Predisposizione di specifici piani, l’aggiornamento e lo sviluppo delle risorse assegnate

- verificare l’osservanza dei doveri d’ufficio da parte del personale dell’Ufficio Tecnico

- applicare e far rispettare le direttive, le politiche e le procedure aziendali e di gruppo dai collaboratori

- controllare, al fine di verificare la congruità economica, l’affidamento di consulenze, collaborazioni ed incarichi professionali

- relazionare periodicamente il diretto superiore sull’andamento del settore di responsabilità. Concordare ed applicare miglioramenti e rettifiche alle linee di condotta.

- assicurare la direzione e il controllo delle attività tecniche e di gestione commesse sviluppate dai capi commessa
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