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Approccio pratico ma sistematicoApproccio pratico ma sistematico
è irrinunciabileè irrinunciabile
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Una concorrenza di interessi multiUna concorrenza di interessi multi--disciplinari disciplinari 
sponsorizzata dalla sponsorizzata dalla Organon ShoeringOrganon Shoering--PloughPlough
ha commissionato uno studio monografico in ha commissionato uno studio monografico in 
grado di sintetizzare i requisiti fondamentali e grado di sintetizzare i requisiti fondamentali e 
indicare lindicare l’’approccio sul campo per i Centri di approccio sul campo per i Centri di 
PMAPMA

CiCiòò che segue della relazione segue questo che segue della relazione segue questo 
spirito estraendo gli elementi pispirito estraendo gli elementi piùù utili a utili a 
rispondere !rispondere !



Qualità : necessità o adempimento formale ?Qualità : necessità o adempimento formale ?
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Abbracciare la QualitAbbracciare la Qualitàà
come un paradigma non come come un paradigma non come 
un paradosso .un paradosso .

Sinottico della relazione :Sinottico della relazione :
-- citazioni metaforichecitazioni metaforiche
-- dubbi e domande dei CPMAdubbi e domande dei CPMA
-- elementi controversielementi controversi
-- case case studystudy di PMA sul campodi PMA sul campo



Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

La probabilitLa probabilitàà che sia tutte e che sia tutte e 
due le cose in due punti due le cose in due punti 
opposti dellopposti dell’’universo universo ……

Werner HeisenbergWerner Heisenberg
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Dipende dal punto di Dipende dal punto di 
riferimento riferimento 

delldell’’ osservatore osservatore ……

Albert EinsteinAlbert Einstein
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

La espressione plastica La espressione plastica 
della struttura del della struttura del 

Decreto Legislativo 191/07Decreto Legislativo 191/07……

Leonardo Da VinciLeonardo Da Vinci
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Ha da Ha da passpassàà
aa’’ nuttata nuttata 

daadaa’’ ispezione ispezione ……

Edoardo De FilippoEdoardo De Filippo



DURA LEX, SED LEX !DURA LEX, SED LEX !
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Al di lAl di làà delle speculazioni delle speculazioni 
ironiche e provocatorie ironiche e provocatorie 
un punto incontrovertibile e un punto incontrovertibile e 
indibattibile indibattibile 

si tratta di legge !si tratta di legge !



Nella PMA dobbiamo considerare sia la Nella PMA dobbiamo considerare sia la 
Qualità che la SicurezzaQualità che la Sicurezza
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Cominciamo con una Cominciamo con una 
puntualizzazione centrale : puntualizzazione centrale : 
QualitQualitàà e Sicurezza sono e Sicurezza sono 
vincolatevincolate

Un Un saltosalto di qualitdi qualitàà deve essere deve essere 
sostenibile e deve atterrare in sostenibile e deve atterrare in 
modo affidabile modo affidabile ……



Perché?  Come?  Quanto?Perché?  Come?  Quanto?
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Alle domande giustificative sul come Alle domande giustificative sul come 
affrontare la materia non si risponde in modo affrontare la materia non si risponde in modo 
rassegnato ( rassegnato ( èè cosi cosi …… ) o retorico ( perch) o retorico ( perchéé èè
giusto ), piuttosto si deve considerare una giusto ), piuttosto si deve considerare una 
argomentazione vantaggiosa di per sargomentazione vantaggiosa di per séé

La Non QualitLa Non Qualitàà (Qualit(Qualitàà Nera) costa molto di Nera) costa molto di 
pipiùù della Qualitdella Qualitàà soprattutto in PMAsoprattutto in PMA

Conviene un atteggiamento proConviene un atteggiamento pro--attivoattivo
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Un atteggiamento proUn atteggiamento pro--attivo e responsabile attivo e responsabile èè
il primo evidente passo e non necessita di il primo evidente passo e non necessita di 
un investimentoun investimento

La formazione e la informazione, giLa formazione e la informazione, giàà
soddisfano il primario requisito di un soddisfano il primario requisito di un 
Sistema QualitSistema Qualitàà : la capacit: la capacitàà di riesaminare e di riesaminare e 
rivalutare il proprio operato (rivalutare il proprio operato (auditaudit internointerno))

EDUCAZIONE E ATTITUDINE PER AUTOCONTROLLO E EDUCAZIONE E ATTITUDINE PER AUTOCONTROLLO E 
AUTOREGOLAMENTAZIONEAUTOREGOLAMENTAZIONE
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Le  opportunitLe  opportunitàà di un SGQ per riordinare e di un SGQ per riordinare e 
armonizzare tutti gli aspetti di un processo armonizzare tutti gli aspetti di un processo 
articolato :articolato :

-- inventariare le infrastruttureinventariare le infrastrutture
-- censire risorse umanecensire risorse umane
-- classificare i servizi terziclassificare i servizi terzi
-- rivalutare la strumentazionerivalutare la strumentazione
-- integrare le prassi (integrare le prassi (SafetySafety e Privacy)e Privacy)
-- unificare la politica (TQM cartaceo)unificare la politica (TQM cartaceo)
-- pianificare riesame periodico (pianificare riesame periodico (auditaudit))

Finalmente risistemare quel ripostiglio dove non siamo Finalmente risistemare quel ripostiglio dove non siamo 
entrati da anni …entrati da anni …
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI

Capo IV Art. 16Capo IV Art. 16 –– Sistema di Gestione QualitSistema di Gestione Qualitàà
documentatodocumentato

Avere un Sistema di QualitAvere un Sistema di Qualitàà non implica non implica 
necessariamente una certificazione.necessariamente una certificazione.
((ConfConf Stato Regioni e Osservatorio CNT sulla PMA)Stato Regioni e Osservatorio CNT sulla PMA)

Naturalmente Naturalmente èè auspicabile, e nel caso in auspicabile, e nel caso in 
cui ne esista uno meglio accertarsi che cui ne esista uno meglio accertarsi che 
ll’’ambito di certificazione sia integrato e ambito di certificazione sia integrato e 
pertinente con il processo PMA.pertinente con il processo PMA.

Certificazione SI o NO ? Non ignorare la econometria.Certificazione SI o NO ? Non ignorare la econometria.
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

LE DOMANDE E I DUBBI LE DOMANDE E I DUBBI 
DEI CENTRIDEI CENTRI

Art.6 comma 3 e Art. 28 comma 1, lettera a)Art.6 comma 3 e Art. 28 comma 1, lettera a)
LL’’organo di riferimento organo di riferimento èè la Regione la Regione 

••La qualitLa qualitàà èè trasversale al 1trasversale al 1°°, 2, 2°° e 3e 3°° LivelloLivello

••La qualitLa qualitàà èè trasversale al pubblico e privatotrasversale al pubblico e privato

••Tutti CPMA  hanno un Sistema di Gestione QualitTutti CPMA  hanno un Sistema di Gestione Qualitàà

Accreditamento e autorizzazione regionaleAccreditamento e autorizzazione regionale
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI

Con il Decreto Legislativo  6 Novembre 2007 Con il Decreto Legislativo  6 Novembre 2007 
n. 191 si intendono cogenti anche :n. 191 si intendono cogenti anche :

D.D.LgsLgs. 25 gennaio 2010, n. 16 . 25 gennaio 2010, n. 16 
Legge 19 febbraio 2004, n. 40 Legge 19 febbraio 2004, n. 40 
Legge 40/2004 21 luglio 2004 Legge 40/2004 21 luglio 2004 -- Art. 7 Art. 7 
Decreto Legislativo 30  Giugno 2003 , n. 196 Decreto Legislativo 30  Giugno 2003 , n. 196 
Decreto Legislativo 9 aprile 2008 , n. 81 Decreto Legislativo 9 aprile 2008 , n. 81 

Cosa è dentro e cosa è fuori …Cosa è dentro e cosa è fuori …
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?
LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI
Per il Decreto Legislativo  6 Novembre 2007 n. 191 Per il Decreto Legislativo  6 Novembre 2007 n. 191 
Riferimenti di testo per la conformitRiferimenti di testo per la conformitàà ::

1.1. ESHRE Revised guidelines for good practice in IVF ESHRE Revised guidelines for good practice in IVF 
laboratorie laboratorie 

2.2. Clinical and laboratory guidelines for assisted reproductive Clinical and laboratory guidelines for assisted reproductive 
technologies in the Nordic countries. NFOG technologies in the Nordic countries. NFOG 

3.3. Revised guidelines for human embryology and andrology Revised guidelines for human embryology and andrology 
laboratories laboratories 

4.4. 1993 Inspection checklist. Reproductive laboratory 1993 Inspection checklist. Reproductive laboratory 
Accreditation ProgramAccreditation Program

5.5. Quality handbook for clinical embryology 1996Quality handbook for clinical embryology 1996
6.6. Good Manufacturing Practice, GMP Good Manufacturing Practice, GMP 

7.7. DIRETTIVE UE (DIRETTIVE UE (DE 2004/23/CE, DE 2006/17/CE, DE 2006/86/CE DE 2004/23/CE, DE 2006/17/CE, DE 2006/86/CE ))

Dove fare scorta di testi di riferimento, letteratura e linee guDove fare scorta di testi di riferimento, letteratura e linee guidaida
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI
DlgDlg 191/07 (Art. 14)191/07 (Art. 14) : Sono gi: Sono giàà conforme conforme 
con la Privacy e il trattamento dei dati con la Privacy e il trattamento dei dati 
sensibili ? sensibili ? 

Le prescrizioni legali sul  trattamento Le prescrizioni legali sul  trattamento 
dei dati sensibili non sono eludibilidei dati sensibili non sono eludibili

Il Documento Programmatico della Il Documento Programmatico della 
Sicurezza deve essere integrato e Sicurezza deve essere integrato e 
referenziale con le POS del SGQ del referenziale con le POS del SGQ del 
Centro PMA.Centro PMA.

Il consenso informato non è il DPS e non preserva dal rilevamentIl consenso informato non è il DPS e non preserva dal rilevamento di una o di una 
non conformità in sede di ispezionenon conformità in sede di ispezione
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?
LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI

Sono giSono giàà conforme con la Privacy ? conforme con la Privacy ? 

Dal 2009 oltre al DPS sono dovute Dal 2009 oltre al DPS sono dovute 
anche le Due anche le Due Diligence Diligence degli degli 
Amministratori di Sistema Amministratori di Sistema 
InformativoInformativo

Questo Questo èè un problema soprattutto un problema soprattutto 
per ciper ciòò che attiene ai rapporti con gli che attiene ai rapporti con gli 
informatici.informatici.

In caso di In caso di compromissione compromissione della business della business continuity continuity del CED bisogna del CED bisogna 
dimostrare di poter accedere alle copie di sicurezza in modo condimostrare di poter accedere alle copie di sicurezza in modo confidenzialefidenziale
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?
LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI

Sono giSono giàà conforme con la conforme con la SafetySafety ? ? 

Analogamente a quanto vige per il DPS del Analogamente a quanto vige per il DPS del 
sistema di sicurezza per la privacy sistema di sicurezza per la privacy ……
il Documento di Valutazione dei Rischi del il Documento di Valutazione dei Rischi del 
sistema di Protezione e Prevenzione ai sensi del sistema di Protezione e Prevenzione ai sensi del 
Dlgs Dlgs 81/10 (ex L.626/94) deve essere integrato 81/10 (ex L.626/94) deve essere integrato 
con il SGQ PMAcon il SGQ PMA

Diamo per scontate le misure minime di Diamo per scontate le misure minime di 
segnaletica, formazione segnaletica, formazione antianti--incendio e soccorso, incendio e soccorso, 
e adozione dei DPIe adozione dei DPI

Nella PMA va considerato anche Nella PMA va considerato anche 
il RISCHIO BIOLOGICO  !il RISCHIO BIOLOGICO  !

Attenzione alle strutture ospitate all’interno di nosocomi. InteAttenzione alle strutture ospitate all’interno di nosocomi. Integrare i verbali di grare i verbali di 
formazione con  un documento di frontiera (formazione con  un documento di frontiera (TQMTQM bridging documentbridging document ISOISO))
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?
LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI
Come Come èè fatto il manuale del SGQ ?fatto il manuale del SGQ ?

Non esistono ciclostili e la qualità non si compra a peso!Non esistono ciclostili e la qualità non si compra a peso!
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LE DOMANDE E I DUBBI LE DOMANDE E I DUBBI 
DEI CENTRIDEI CENTRI

Come sono fatti il Come sono fatti il 
Manuale Operativo e il Manuale Operativo e il 
Verbale di Riesame ?Verbale di Riesame ?
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LE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRILE DOMANDE E I DUBBI DEI CENTRI
Come auto valutare il progetto di fattibilitCome auto valutare il progetto di fattibilitàà iniziale e come impostare periodicamente liniziale e come impostare periodicamente l’’ Audit Audit interno. interno. 
EE’’ possibile usare uno strumento di possibile usare uno strumento di monitoeraggiomonitoeraggio ??

Tissue Tissue 
Establishment Establishment 

DirectiveDirective
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Qualità : necessità o adempimento formale  ?Qualità : necessità o adempimento formale  ?

Ringraziamenti  a chi a reso possibile la relazione …Ringraziamenti  a chi a reso possibile la relazione …

Ospitale convocazioneOspitale convocazione

Supporto editorialeSupporto editoriale

Materiale di studio monograficoMateriale di studio monografico

Immagini e materiale graficoImmagini e materiale grafico

Fac Fac simile delle POS di SGSsimile delle POS di SGS

scheringschering--ploughplough..itit

fondazioneorganonfondazioneorganon..itit

quasecquasec..itit

gynetechgynetech..itit

gallieragalliera..itit//pmapma//


