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Destinatari:
mandatari e importatori svizzeri

Berna, 18.09.2024

Invito a verificare i dispositivi secondo il diritto anteriore
Gentili signore, egregi signori,

il 26 settembre 2024 scadranno termini importanti per i dispositivi medici secondo il diritto anteriore e
per la validita dei certificati secondo il diritto anteriore. Tuttavia alcuni dispositivi secondo il diritto
anteriore possono essere immessi in commercio fino al 2027 o al 2028, purché siano soddisfatte le
condizioni legali. Nel’ambito delle attivita di sorveglianza del mercato, Swissmedic' richiama la vostra
attenzione sulle disposizioni transitorie e sui vostri relativi obblighi. Questa lettera informativa
non riguarda i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Questa lettera informativa viene inviata a tutti i mandatari e importatori registrati presso Swissmedic, e
pubblicata sul nostro sito web?2.

e A quali dispositivi si applicano le disposizioni transitorie?
Le disposizioni transitorie si applicano ai dispositivi secondo il diritto anteriore? per i quali il
fabbricante intende ottenere la certificazione ai sensi dellUE-MDR* e per i quali sono soddisfatte
le relative condizioni legali®.
Non potete partire dal presupposto che tutti i dispositivi secondo il diritto anteriore che immettete
in commercio (importatori) o per i quali vi assumete la responsabilita (mandatari) soddisfino le
condizioni richieste. Questo aspetto deve essere valutato caso per caso per ogni dispositivo.

e Come potete effettuare la verifica?

Nell’ambito del vostro obbligo di verifica e di diligenza®, spetta a voi verificare e documentare la

plausibilita della conformita dei dispositivi e la corretta applicazione delle disposizioni transitorie. A

tal fine si possono impiegare le prove seguenti:

e Dichiarazione del fabbricante che le condizioni per 'immissione in commercio di dispositivi
secondo diritto anteriore sono adempiute (cfr. modello dell'associazione di settore del’lUE)7;

e Lettera di conferma da parte dell’'organismo designato/notificato che il fabbricante ha firmato un
accordo scritto con un organismo designato/notificato entro e non oltre il 26 settembre 2024
(cfr. modello Team-NB)8

" Per maggiori informazioni: www.swissmedic.ch > Dispositivi medici > Controllo del mercato

2 www.swissmedic.ch

3 Art. 101 cpv. 1 lett. a e b ODmed | dispositivi per i quali & stata rilasciata una dichiarazione di conformita e, se del caso, & stato
rilasciato un certificato ai sensi della direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici o della direttiva 90/385/CEE
concernente i dispositivi medici impiantabili attivi e per i quali la procedura di valutazione della conformita ai sensi della ODmed
richiede il ricorso a un organismo designato.

4 Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che
modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive
90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

5 Art. 101 cpv. 1° ODmed

6 Art. 3 LATer

7 www.medtecheurope.org> resources & data > resource library > Manufacturer’'s Declaration in relation to Regulation (EU)
2023/607

8 European Association for Medical devices of Notified Bodies. www.team-nb.org > Team-NB Documents > Team-NB Positions
papers > Team-NB PositionPaper NB-ConfirmationLetterEU2023-607 V2
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e Cosa dovete fare se le condizioni per I’applicazione delle disposizioni transitorie non sono

adempiute?

| dispositivi per i quali non sono adempiute le condizioni per I'applicazione delle disposizioni
transitorie non possono essere immessi in commercio.

Se, in qualita di importatore, ritenete o avete motivo di credere che un dispositivo non sia
conforme ai requisiti, non potete immettere in commercio il dispositivo in questione fino a quando
non venga reso conforme®.

In qualita di mandatari, siete invitati nel’lambito della vostra responsabilita per le questioni formali
e legate alla sicurezza inerenti allimmissione in commercio dei dispositivi'® ad adottare le misure
necessarie (p. es. modifica o disdetta di mandati con il fabbricante, interruzione dell'immissione in
commercio).

e Siete tenuti a fornire a Swissmedic un riscontro sulla verifica effettuata?

No, non € necessario. In qualita di operatore economico, rientra nella vostra responsabilita e nel
vostro obbligo di diligenza adottare le misure necessarie per garantire che in Svizzera vengano
immessi in commercio solo dispositivi conformi. Swissmedic, in veste di autorita competente, pud
effettuare in qualsiasi momento un controllo dei dispositivi sul mercato".

e Dove trovate maggiori informazioni?

La Scheda informativa Obblighi Operatori Economici CH2 fornisce informazioni dettagliate e
presenta un diagramma di flusso sulle disposizioni transitorie.

Nellinterpretare le disposizioni in vigore Swissmedic si basa anche sulla prassi europea. Maggiori
informazioni sono disponibili nelle Q&A*? della Commissione europea.

Vi ringraziamo per il vostro sostegno al fine di garantire un mercato sicuro dei dispositivi medici in
Svizzera.

Cordiali saluti

Swissmedic, Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Divisione Medical Device Surveillance (MDS)
Hallerstrasse 7

3012 Berna

Svizzera

medical.devices@swissmedic.ch

www.swissmedic.ch

9 Art. 53 ODmed

10 Art. 51 cpv. 2 ODmed

" Capitolo 9 ODmed

2 www.swissmedic.ch > Dispositivi medici > Obblighi per mandatari, importatori e distributori

'3 health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-quidance _en >
Other topics > Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU) 2023/607 - Extension of the MDR
transitional period and removal of the “sell off” periods

Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Berna | Svizzera | www.swissmedic.ch | +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/pflichten-bevollmaechtigte.html
mailto:medical.devices@swissmedic.ch
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it#art_53
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it#art_51
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it#chap_9
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_it

