
N
el settore dei dispositivi 
medici e, più in generale, 
delle tecnologie destinate 
alla salute, la conformità 

normativa non rappresenta soltanto 
un requisito formale, ma un elemen-
to essenziale per garantire sicurezza, 
e�  cacia e a�  dabilità dei prodotti 
immessi sul mercato. In un contesto 
regolatorio in continua evoluzione, 
a�  darsi a una consulenza esperta 
diventa quindi una scelta strategica 
per le aziende che intendono ope-
rare in modo strutturato e compe-
titivo. È il caso, ad esempio, di RQS, 
realtà specializzata nella consulenza 
alle aziende per la certi� cazione del 
Sistema Gestione Qualità in accor-
do alla ISO 13485 e ISO 9001, oltre 
ad accompagnare nel percorso della 
marcatura CE dei propri dispositi-
vi medici. RQS fa parte del gruppo 
RI.MOS., che comprende anche le 
società RI.MOS. Srl ed Enki Srl, realtà 
consolidate nella progettazione, pro-
duzione e commercializzazione di 
dispositivi medici.

L’ATTIVITÀ
A guidare RQS è l’amministratrice 
delegata Claudia Gemelli: «La nostra 
attività si estende a diversi settori, 
come dispositivi medici, diagnostici 
in vitro, prodotti cosmetici e dispo-
sitivi di protezione individuale. Il 
lavoro di supporto si basa su diver-
se certi� cazioni di riferimento, tra 
cui la ISO 9001 e la ISO 13485, oltre 
alla ISO 22716 relativa alla gestione 
della qualità dei prodotti cosmetici». 
L’obiettivo è di fornire assistenza sia 
nell’ambito dei sistemi di gestione 
della qualità sia nella parte regolato-
ria, garantendo la conformità ai rego-
lamenti europei e italiani. Tra i prin-
cipali riferimenti normativi rientrano 
i regolamenti europei più rilevanti 
del settore, come REG. EU 2017/745 
(MDR) e REG. EU 2017/746 (IVDR) e 
il Regolamento (CE) 1223/2009, ag-
giornato con il REG. EU 2026/78, oltre 
alle normative tecniche più speciali-
stiche. La società ha sede a Mirando-
la (MO), nel cuore del più grande di-
stretto biomedicale italiano, il terzo a 
livello mondiale per produzione e di-
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L’amministratrice delegata:
«Siamo una realtà nuova
ma con un percorso 
di crescita già avviato»

Fondata a Mirandola 
nel 2024, o� re 
consulenza su ISO 13485, 
ISO 9001, MDR e IVDR

mensioni: «Operiamo da un’area che 
ospita circa 300 aziende impegnate 
nella produzione di dispositivi medi-
ci destinati a diversi ambiti sanitari. 
In questo contesto operano anche 
altre realtà che o� rono laboratori, 
consulenza e formazione, insieme a 
enti e istituzioni che supportano lo 
sviluppo del territorio e la formazio-
ne delle nuove generazioni».

TENDENZE 
L’attenzione dell’azienda si rivolge 
anche alle nuove tendenze emergen-
ti nel settore della consulenza regola-
toria e dei dispositivi medici: «Tra le 
nuove direttrici di sviluppo si eviden-
ziano in particolare gli adempimen-
ti legati a EUDAMED, la banca dati 
europea dei dispositivi medici,  che 
prevede la registrazione degli opera-
tori economici e dei dispositivi messi 
in commercio nell’Unione Europea, 
oltre che le attività di vigilanza e di 
sorveglianza del mercato da parte 
delle Autorità Competenti degli Stati 
Membri». Accanto a questo, prose-
gue, «cresce l’attenzione sugli aspet-
ti di biocompatibilità, direttamente 
collegati alla sicurezza dei disposi-
tivi. In questo ambito, supportiamo 
le aziende produttrici nel garantire 
il rispetto dei requisiti, con un focus 
costante sulla tutela del paziente e 
sulla qualità del prodotto». La dotto-
ressa Gemelli sottolinea inoltre come 
il team sia in continuo aggiornamen-
to per a� rontare le evoluzioni del set-
tore, a partire dai software quali� cati 
come dispositivi medici, soprattutto 
quando integrano sistemi di intelli-
genza arti� ciale. In questo scenario 

rientrano anche i nuovi obblighi le-
gati all’AI Act e agli aspetti di cyber-
sicurezza.

TEAM
«Insieme a me, nel team tecnico di 
RQS vi sono anche il dottor Andrea 
Mattioli e la dottoressa Giulia Vadac-
ca – evidenzia l’amministratrice dele-
gata – Abbiamo competenze di base 
simili ma che nel tempo si sono spe-
cializzate in ambiti complementari, 
quasi professionalità trasversali». 
Tutti i membri sono laureati in ambi-
ti scienti� ci e vantano un’esperienza 
pluriennale sia come consulenti sia 
nel settore della produzione di dispo-
sitivi medici. Una conoscenza diretta 
dei processi e degli adempimenti 
necessari che consente al gruppo di 
o� rire una consulenza a 360 gradi su 
tutti gli aspetti del settore. Accanto al 
nucleo tecnico, la società si avvale del 
supporto di altre � gure professionali 

dedicate alla gestione della comu-
nicazione e marketing e alla parte 
amministrativa, a conferma di un 
approccio strutturato e multidiscipli-
nare. Il metodo di lavoro rappresen-
ta uno degli elementi distintivi del 
team: «Ci caliamo nella realtà delle 
aziende, piccole o complesse che si-
ano, a�  ancando il personale interno 
per supportarlo costantemente».

CONSAPEVOLEZZA E CONSIGLI
Ma qual è il livello di consapevo-
lezza su queste tematiche da parte 
delle aziende? «In generale c’è una 
buona attenzione al rispetto dei re-
quisiti normativi. Le imprese stan-
no facendo grandi investimenti in 
termini di risorse e processi per ga-
rantire la conformità dei dispositivi 
alle normative europee sempre più 
rigorose». In ogni caso l’approccio è 
sempre lo stesso: «Il lavoro di anali-
si parte sempre da una valutazione 

approfondita della singola realtà, 
una sorta di fotogra� a dello stato di 
adeguatezza rispetto ai regolamenti 
normativi vigenti e agli adempimenti 
da soddisfare. Il secondo passaggio 
consiste nell’identi� care le necessità 
dell’azienda sulla base della tipologia 
di dispositivi, dei processi produtti-
vi e della struttura organizzativa, al 
� ne di raggiungere la conformità ri-
chiesta. In questo senso viene svolta 
una vera e propria gap analysis tra lo 
status iniziale e gli obiettivi imposti 
dalle norme».

UN FUTURO DA COSTRUIRE
Sui prossimi passi da fare, la dottores-
sa Gemelli ha le idee chiare: «Siamo 
una realtà giovane, nata nel 2024, ma 
già ben avviata e in crescita». Conclu-
de: «Le richieste provenienti dal mer-
cato oggi sono numerose. Proprio per 
rispondere a una domanda sempre 
più ampia e specializzata, prevedia-
mo sicuramente di incrementare il 
personale tecnico, puntando su � -
gure con competenze nei sistemi di 
gestione della qualità e nei requisiti 
normativi, ambiti sempre più centra-
li per le imprese del settore medicale 
e sanitario».
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