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Sorveglianza dei dispositivi medici 
negli ospedali

Swissmedic è l’autorità centrale di sorveglianza 
della Confederazione per gli agenti terapeutici. 
L’attività di Swissmedic si basa sul diritto in ma-
teria di agenti terapeutici. In circa 280 ospedali 
svizzeri, Swissmedic sorveglia la manutenzione, 
il ricondizionamento e la vigilanza dei dispositivi 
medici (sistema di sorveglianza per la registra-
zione e la notifica di incidenti gravi). In questo 
modo garantisce che gli ospedali si assumano le 
proprie responsabilità legali e che i dispositivi 
medici utilizzati soddisfino i requisiti di legge. 
Anche i fornitori terzi che forniscono servizi di 
manutenzione e ricondizionamento per i dispo-
sitivi medici utilizzati negli ospedali sono sog-
getti all‘autorità di vigilanza di Swissmedic.

Questo mandato di esecuzione legale è discipli-
nato dall’ordinanza relativa ai dispositivi medici 
(ODmed, RS 812.213) e dall’ordinanza relativa 
ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (ODIV, 
RS 812.219). 

Conformemente al suo mandato legale, Swiss- 
medic effettua ispezioni con e senza preavvi-
so negli ambiti del ricondizionamento, della 
manutenzione e della vigilanza dei dispositivi 
medici negli ospedali e nelle cliniche di tutte 
le regioni del Paese. Gli ospedali ispezionati 
sono molto eterogenei per quanto riguarda 
le dimensioni e le prestazioni mediche offer-
te, p. es. possono essere piccole cliniche pri-
vate, ospedali cantonali e regionali di media 
grandezza, ma anche grandi ospedali centrali 
e ospedali universitari.

Normalmente l’esecuzione di un’ispezione 
dura un giorno; l’intera procedura, compresi 
la preparazione e il follow-up, richiede da un 
anno a un anno e mezzo. Gli ospedali e le clini-
che hanno bisogno di questo tempo per attua-
re in modo adeguato tutte le misure correttive 
necessarie.

Maggiori informazioni sulla definizione dei 
dispositivi medici e sui settori sorvegliati da 
Swissmedic come ricondizionamento, manu-
tenzione e vigilanza si trovano nel rapporto 
sulle ispezioni ospedaliere 2021/2022.1

1 La terminologia e le definizioni di dispositivi medici, manutenzione, ricondizionamento e vigilanza sono spiegate nel 
rapporto «Dispositivi medici Ispezioni ospedaliere di Swissmedic 2021/2022», pubblicato sul sito web di Swissmedic.

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/ricondizionamento---manutenzione/mep-spitalinspektionen-2021-22.html
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Figura 1: numero di ispezioni ospedaliere nel 2023 nei vari settori (ricondizionamento SRDM, 
ricondizionamento nei reparti di endoscopia, vigilanza, manutenzione)
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Selezione degli ospedali 

Gli ospedali da ispezionare sono stati identi-
ficati utilizzando una procedura di selezione 
scientifica. Sono stati presi in considerazione 
segnali interni ed esterni (incl. notifiche di se-
gnalatori) e criteri come la regione del Paese, 
la dimensione dell’ospedale e la data dell’ul-
tima ispezione. Grazie a questa procedura di 
selezione in più fasi, Swissmedic assicura che 
le ispezioni sono rappresentative dell’intero 
panorama ospedaliero svizzero.

Numero di ospedali e settori ispezionati

Nel 2023 Swissmedic ha condotto ispezioni 
in 25 ospedali (nel periodo 2021/2022 in to-
tale 35 ospedali). Il ricondizionamento nei 
Servizi di ricondizionamento dei dispositivi 
medici  (SRDM) e nei reparti di endoscopia è 
stato controllato rispettivamente nel 44% e 
nel  36% delle ispezioni. La vigilanza è stata 
verificata nel 92% delle ispezioni e la manu-
tenzione nel 28%.
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Numero di deviazioni rilevate

Per quanto riguarda il ricondizionamento, negli SRDM e nei reparti di endoscopia sono sta-
te rilevate in media rispettivamente 12,3 e 8,9 osservazioni per ospedale. Il numero medio di 
deviazioni critiche negli SRDM era di 2,4 e nei reparti di endoscopia era di 1,9 per ospedale. 
Nell’ambito della manutenzione sono state constatate in media 6 osservazioni e 1,1 deviazioni 
critiche. Per quanto riguarda l’ispezione della vigilanza il numero di osservazioni e deviazioni 
critiche rilevate è stato in media rispettivamente di 4,2 e 0,5 per ospedale.

Numero medio
di osservazioni per ispezione

Numero medio di deviazioni
critiche per ispezione

SRDM 12,3 2,4

Endoscopia 8,9 1,9

Manutenzione 6,0 1,1

Vigilanza 4,2 0,5

Regioni

Il maggior numero di ospedali è stato ispezionato nella regione del Lemano (28%), seguita 
dall’Espace Mittelland, dalla Svizzera nordoccidentale e dalla Svizzera orientale/meridiona-
le (16% ciascuna). La percentuale di ispezioni ospedaliere eseguite nella Svizzera italiana e 
nell’agglomerato urbano di Zurigo è stata del 12% per ciascuna regione.

Figura 2: distribuzione delle ispezioni ospedaliere nel 
2023 per Cantone. Gradiente da 0 (grigio) a 5 (rosso 
scuro) ispezioni

Figura 3: distribuzione degli ospedali svizzeri per Can-
tone. Gradiente da 0% (grigio) al 13,5% (rosso scuro) 
di tutti gli ospedali svizzeri
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Lacune principali nei settori ispezionati

Ricondizionamento negli SRDM (servizi di sterilizzazione centrale)

Il maggior numero di lacune è stato osservato nel settore delle risorse (materiale e locali) e i 
diversi processi di ricondizionamento: in entrambi i settori sono state riscontrate carenze in tut-
te le ispezioni. Le lacune principali concernenti le risorse sono state riscontrate nei locali e nel 
materiale degli SRDM (91% ognuno). Le deviazioni critiche nei locali riguardavano spesso i re-
quisiti igienici come la mancanza di separazione fisica tra le zone sporche e quelle pulite. Per 
quanto riguarda il materiale o le apparecchiature, come gli apparecchi di pulizia e disinfezione, 
le termosaldatrici e le sterilizzatrici, sono state rilevate in particolare qualificazioni di prestazione 
mancanti, errate o incomplete.

Nei processi di ricondizionamento, sono state osservate lacune in particolare nel processo di pu-
lizia e disinfezione (91%), nel processo di confezionamento (82%), nel processo di sterilizzazio-
ne (64%) e nello stoccaggio degli strumenti sterili (82%). 

Anche nell’ambito delle responsabilità degli SRDM sono state rilevate lacune frequenti: nel 73% 
delle ispezioni, infatti, sono emerse deviazioni. Mancavano in particolare rapporti annuali sulle 
attività degli SRDM con indicatori delle prestazioni destinati alla direzione dell’ospedale.

Nel 55% delle ispezioni sono state riscontrate deviazioni nel sistema di gestione della qualità 
degli SRDM. In questo caso sono state notate soprattutto le lacune e l’inadeguatezza delle istru-
zioni di lavoro e degli accordi di interfaccia, nonché l’assenza di una gestione del rischio.

Figura 4: ambiti degli SRDM dove è stato riscontrato il maggior numero di lacune durante le ispezioni. Nel settore delle 
risorse e dei vari processi di ricondizionamento sono state riscontrate lacune in tutte le ispezioni (100%). Nel 73% delle 
ispezioni sono state riscontrate lacune nell’ambito delle responsabilità e nel 55% nella gestione della qualità.
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Ricondizionamento di endoscopi termolabili in endoscopia

Il settore delle risorse è quello dove è stato riscontrato il maggior numero di deviazioni. In parti-
colare vanno sottolineati i locali di ricondizionamento per gli endoscopi (78%) e le risorse uma-
ne (62%). Le deviazioni critiche nei locali riguardavano spesso i requisiti igienici come la viola-
zione del principio della marcia in avanti, che richiede una netta separazione dei percorsi degli 
endoscopi contaminati e ricondizionati, o la mancanza di separazione fisica tra le zone sporche 
e quelle pulite/le zone di stoccaggio. Un’altra deviazione critica era la mancanza di un’adegua-
ta ventilazione degli ambienti o di dispositivi di aspirazione per proteggere il personale dai 
vapori di sostanze chimiche tossiche (le sostanze chimiche utilizzate per il ricondizionamento 
degli endoscopi come l’acido peracetico o la glutaraldeide sono altamente corrosive). In questo 
contesto è stata osservata anche l’assenza di uno stoccaggio sicuro dei contenitori di sostanze 
chimiche per la protezione delle persone e dell’ambiente (per esempio stoccaggio in armadi 
sicuri per sostanze chimiche). Le lacune critiche nell’ambito delle risorse umane includevano la 
mancanza di qualifiche specialistiche e l’assenza di corsi di formazione continua per il personale 
addetto al ricondizionamento nell’endoscopia. Nel 56% delle ispezioni sono state riscontrate 
deviazioni sia nella qualità dell’acqua per il processo di pulizia e disinfezione degli endoscopi 
sia nella qualità dell’aria compressa medicale per l’asciugatura degli endoscopi termolabili. Per 
quanto riguarda la qualità dell’acqua, le deviazioni riguardavano analisi dell’acqua mancanti 
o incomplete, nonché deviazioni dalla qualità chimica e microbiologica richiesta. Le deviazioni 
nell’ambito dell’aria compressa medicale riguardavano in particolare analisi mancanti o incom-
plete della qualità dell’aria compressa.

Nei processi di ricondizionamento, le lacune riguardavano in particolare il controllo dell’effica-
cia della pulizia (78%) degli apparecchi di pulizia e disinfezione (TD) così come la convalida del 
processo di pulizia e disinfezione nei TD (56%). 

Per quanto riguarda il controllo dell’efficacia della pulizia dei TD, la mancanza di un controllo 
periodico dell’efficacia della pulizia è stata la lacuna più frequente. Nell’ambito della convalida, 
le deviazioni critiche riguardavano la mancanza di convalide dei processi di pulizia e disinfezio-
ne nei TD. La qualità dei rapporti di convalida dei TD era inoltre spesso insufficiente.

Figura 5: ambiti nel ricondizionamento degli endoscopi termolabili dove sono state riscontrate il maggior numero di lacune 
durante le ispezioni. Nel 78% delle ispezioni sono state riscontrate lacune nei locali e nei controlli dell’efficacia della pulizia 
dei TD. Nel 56% delle ispezioni sono state riscontrate lacune nelle risorse umane, nelle convalide dei processi dei TD e nella 
qualità dell’acqua utilizzata e dell’aria compressa medicale.

Ispezioni del ricondizionamento di endoscopi termolabili: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito
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Manutenzione dei dispositivi medici

Per quanto riguarda la manutenzione, le lacune più frequenti (86%) sono state riscontrate 
nei vari processi di manutenzione e nelle relative interfacce e riguardavano principalmente i 
processi di acquisto (57%), inventariazione (57%), rilascio (57%) e manutenzione (71%). Que-
sti processi non erano sufficientemente regolamentati e documentati e di conseguenza non 
soddisfacevano i requisiti di un sistema di gestione della qualità appropriato. Nel 57% delle 
ispezioni è stata osservata la mancanza di misurazioni sistematiche, di rapporti periodici e di 
miglioramento continuo della qualità delle operazioni di manutenzione eseguiti internamente 
sulla base di indicatori di qualità definiti. Nel 43% delle ispezioni sono state osservate carenze 
nell’organizzazione della manutenzione. Nel 43% delle ispezioni sono state riscontrate devia-
zioni anche nell’ambito della cibersicurezza, che riguardavano soprattutto lacune nel settore 
dei processi e delle interfacce corrispondenti nonché della gestione del rischio.

Figura 6: ambiti della manutenzione dei dispositivi medici dove sono state riscontrate il maggior numero di lacune 
durante le ispezioni. Sono state riscontrate lacune nei processi di manutenzione interna (84% delle ispezioni), nell’am-
bito della misurazione della qualità e del reporting (57%), nell’organizzazione della manutenzione (43%) e nella ciber-
sicurezza (43%).

Ispezioni della manutenzione: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito
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Vigilanza dei dispositivi medici

Nel 70% delle ispezioni, le deviazioni più frequenti si sono verificate nella formazione in 
materia di vigilanza (notifica di incidenti gravi) e nel processo per gli avvisi di sicurezza 
(Field Safety Notice, FSN). 

Per quanto riguarda i corsi di formazione sulla vigilanza, il personale medico, medico-tec-
nico, tecnico di laboratorio e paramedico non era stato affatto formato, o solo in modo 
inadeguato o non regolare. Spesso il personale medico accreditato non ha ricevuto alcuna 
formazione in materia di vigilanza (57%). Inoltre, nella maggior parte dei casi, i corsi di for-
mazione in materia di vigilanza erano insufficienti dal punto di vista dei contenuti. 

Per quanto riguarda l’elaborazione e l’analisi degli avvisi di sicurezza inviati dai fornitori, 
durante le ispezioni è stato spesso riscontrato che questo processo non era sufficiente-
mente regolamentato e documentato, e non soddisfaceva di conseguenza i requisiti di un 
sistema di gestione della qualità appropriato. Talvolta gli ospedali non sono stati in grado 
di garantire che tutti gli avvisi di sicurezza fossero analizzati in modo esaustivo e che ai 
fabbricanti venisse fornito il feedback richiesto.

Figura 7: gli ambiti della vigilanza dove è stato riscontrato il maggior numero di lacune durante le ispezioni sono la for-
mazione in materia di vigilanza (70%), il processo per gli avvisi di sicurezza (70%), la formazione del personale medico 
accreditato (57%) e il processo di vigilanza per la notifica di incidenti gravi (57%).

Ispezioni della vigilanza: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito
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Conclusioni e prospettive
Rispetto ai risultati delle ispezioni ospedaliere degli anni 2021 e 2022 (vedi rapporto «Dispositivi medici 
Ispezioni ospedaliere di Swissmedic 2021/2022»), nel 2023 non è stato ancora possibile rilevare una ten-
denza verso un significativo miglioramento della qualità nei settori ispezionati.

Le deviazioni constatate nel settore dei dispositivi medici durante le ispezioni ospedaliere hanno un 
effetto diretto o indiretto sulla sicurezza dei dispositivi, e di conseguenza sulla sicurezza delle pazienti 
e dei pazienti. Pertanto è indispensabile che gli ospedali introducano misure di miglioramento e rispet-
tino maggiormente i requisiti di legge in materia di manutenzione, ricondizionamento e vigilanza dei 
dispositivi medici.

Sicurezza dei dispositivi medici: necessità di intervento individuata

Le lacune osservate nel 2023 confermano le problematiche già individuate nel 2021/2022. Inoltre, grazie 
alle ispezioni approfondite della manutenzione interna agli ospedali, sono state individuate lacune spe-
cifiche in questo settore. Le lacune osservate possono essere riassunte nel modo seguente:

• Un problema spesso osservato in tutti i settori ispezionati è la mancanza di un sistema della gestione 
della qualità organizzato ed efficace con adeguate misure di garanzia della qualità. 

• Nel ricondizionamento dei dispositivi medici nei Servizi di ricondizionamento dei dispositivi medici 
(SRDM) e nei reparti di endoscopia, le lacune critiche riscontrate con maggiore frequenza riguardano 
la qualificazione e la formazione continua del personale addetto al ricondizionamento e le lacune re-
lative ai requisiti igienici per la progettazione dei locali. 

• Per quanto riguarda la manutenzione, le deviazioni più frequenti riguardano i vari processi di manu-
tenzione durante il ciclo di vita di un dispositivo medico (come acquisto, inventario, rilascio, manuten-
zione). Anche nella cibersicurezza, che è di centrale importanza per il funzionamento sicuro dei dispo-
sitivi medici connessi in rete, sono state riscontrate deviazioni in oltre il 40% delle ispezioni.

• Nel settore della vigilanza, spesso il personale ospedaliero, incluso il personale medico accredi-
tato, non ha ricevuto alcuna formazione o ha ricevuto solo una formazione insufficiente e non è 
consapevole dell’obbligo legale di notificare gli incidenti gravi correlati ai dispositivi medici.

Le conoscenze acquisite dalle ispezioni ospedaliere del 2023 mostrano che gli ospedali svizzeri e le clini-
che continuano ad avere un notevole bisogno di miglioramenti e investimenti nel settore della gestione 
tecnica della qualità, della formazione di base e della formazione continua del personale addetto al 
ricondizionamento, nonché nel settore dell’infrastruttura dei reparti di ricondizionamento.
 
Prospettive

Il Consiglio federale ha approvato a maggio 2024 la convenzione sulla qualità stipulata tra l’associazio-
ne H+ Gli Ospedali Svizzeri e le federazioni Santésuisse e Curafutura. Si tratta della prima convenzione 
sulla qualità in conformità alla revisione della legge federale sull’assicurazione malattia (LAMal). Tutte 
le federazioni dei fornitori di prestazioni e degli assicuratori sono tenute a stipulare tra loro convenzioni 
sulla qualità che stabiliscono regole uniformi e vincolanti per lo sviluppo della qualità. Lo scopo dello 
sviluppo continuo della qualità è il miglioramento costante della qualità e della sicurezza delle pazienti 
e dei pazienti nelle singole istituzioni sanitarie, ma anche nell’intero sistema. 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/ricondizionamento---manutenzione/mep-spitalinspektionen-2021-22.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/ricondizionamento---manutenzione/mep-spitalinspektionen-2021-22.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-101094.html
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Le convenzioni sulla qualità regolano, tra le altre cose, le misure concrete volte allo sviluppo della qua-
lità, le misurazioni della qualità e le sanzioni in caso di violazione della convenzione stessa. Nel caso di 
H+ Gli Ospedali Svizzeri, Curafutura e Santésuisse, per esempio, la convenzione sulla qualità stabilisce in 
modo vincolante la definizione concreta dei requisiti richiesti per un adeguato sistema di gestione della 
qualità negli ospedali. Dalle convenzioni sulla qualità, Swissmedic si aspetta uno sviluppo qualitativo 
mirato e duraturo nei settori del ricondizionamento, della manutenzione e della vigilanza dei dispositivi 
medici.

Nel quadro dell’attuazione degli obiettivi strategici di Swissmedic 2023 – 2026, l’Istituto non solo inten-
sificherà la sorveglianza, ma collaborerà anche insieme al personale specializzato per elaborare congiun-
tamente le basi per migliorare la garanzia della qualità dei dispositivi medici negli ospedali. 

Saranno in particolare elaborate le cosiddette «Buone pratiche», che contengono prescrizioni vincolanti 
per gli ospedali secondo lo stato della scienza e della tecnica e sostengono questi ultimi nel migliora-
mento autonomo della gestione della qualità nei settori del ricondizionamento, della manutenzione e 
della vigilanza dei dispositivi medici.
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Obiettivi strategici di Swissmedic: effetti sugli ospedali 

Intensificazione delle attività di vigilanza e sorveglianza

Gli obiettivi strategici di Swissmedic per il periodo strategico 2023–2026, approvati dal Consiglio 
federale il 9 dicembre 2022, tengono conto anche delle lacune esistenti nel settore dei disposi-
tivi medici degli ospedali.

Swissmedic garantisce il rispetto delle disposizioni di legge nel settore degli agenti terapeutici. 
Tramite attività di vigilanza e sorveglianza intensificate, Swissmedic accerta la conformità e la 
sicurezza dei dispositivi medici. Nel settore dei dispositivi medici Swissmedic intende aumentare 
il numero degli ospedali ispezionati ogni anno, fino a raggiungere il 10% del numero totale 
degli ospedali (percentuale attuale: 8%). In caso di violazioni, Swissmedic dispone il ripristino 
della situazione conforme al diritto, fornendo così un importante contributo alla sicurezza delle 
pazienti e dei pazienti. 

Collaborazione mirata con il personale medico specializzato

Come ulteriore obiettivo strategico, Swissmedic, in quanto parte rilevante del sistema sanitario 
svizzero, promuove la buona collaborazione con i partner di sistema. L’obiettivo della collabo-
razione è di contribuire a migliorare il sistema sanitario svizzero. Nel settore ospedaliero già 
da alcuni anni Swissmedic collabora in modo mirato e attivo con associazioni professionali per 
migliorare la sicurezza e la qualità dei dispositivi. 

Nel 2022 è stata pubblicata la versione completamente rivista delle «Buone pratiche svizzere di 
ricondizionamento di dispositivi medici» che contiene requisiti vincolanti per questo settore.2 
Inoltre, Swissmedic, insieme a diverse associazioni professionali, ha elaborato le «Buone pratiche 
svizzere di ricondizionamento degli endoscopi flessibili e termolabili (BPRE)», che sono state mes-
se in consultazione all’inizio di settembre 2024. La particolarità di queste buone pratiche è che 
definiscono i requisiti per il ricondizionamento degli endoscopi termolabili sia negli ospedali sia 
nel settore ambulatoriale, cioè negli studi medici. 

All’inizio del 2023, sotto la direzione di Swissmedic, un altro gruppo di lavoro ha avviato l’ela-
borazione delle «Buone pratiche svizzere per la manutenzione dei dispositivi medici», con la 
partecipazione dell’associazione professionale Ingenieur Hospital Schweiz (IHS), della Comuni-
tà di interesse ricondizionamento nel settore della sanità (CI RSS) e di esperti ed esperte negli 
ospedali della Svizzera tedesca e della Svizzera occidentale. Il documento è stato sottoposto alla 
procedura di consultazione nell’estate 2024 e sarà pubblicato nel 2025. 

Sulla base dei risultati relativi alla mancanza di competenze nel settore della vigilanza, Swissme-
dic ha avviato un progetto anche in questo ambito alla fine del 2023. La vigilanza con notifiche 
di incidenti gravi in relazione ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e ai dispositivi medici da 
parte degli utilizzatori è estremamente importante per la sorveglianza. In collaborazione con 
esperti ed esperte di diversi ospedali e laboratori nonché rappresentanti delle associazioni pro-
fessionali e delle federazioni, vengono elaborate buone pratiche come linee guida.  

Inoltre, esperte ed esperti di Swissmedic partecipano regolarmente come relatrici e relatori a 
convegni specialistici e ad eventi di formazione di base e continua, promuovendo così uno scam-
bio e un dialogo mirati con il personale specializzato responsabile degli ospedali. Nel quadro 
degli obiettivi strategici, sarà ulteriormente sviluppata la collaborazione con le pertinenti istitu-
zioni di formazione di base e continua per il personale ospedaliero.

2 Buone pratiche svizzere di ricondizionamento di dispositivi medici (BPR)

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/gute_praxis_zur_aufbereitungvonmedizinprodukten.pdf.download.pdf/Buone pratiche svizzere di ricondizionamento di dispositivi medici.pdf
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