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1 Sorveglianza dei dispositivi medici
negli ospedali

Swissmedic e |'autorita centrale di sorveglianza della Confederazione per gli agenti tera-
peutici. L'attivita di Swissmedic si basa sul diritto in materia di agenti terapeutici. In circa
280 ospedali svizzeri Swissmedic sorveglia la manutenzione, il ricondizionamento e la vi-
gilanza dei dispositivi medici (sistema di sorveglianza per la registrazione e la notifica di
incidenti gravi). In questo modo garantisce che gli ospedali si assumano le proprie respon-
sabilita legali e che i dispositivi medici utilizzati soddisfino i requisiti di legge. Anche i for-
nitori terzi di servizi di manutenzione e ricondizionamento per i dispositivi medici utilizzati
negli ospedali sono soggetti all'autorita di vigilanza di Swissmedic.

Questo mandato di esecuzione legale e disciplinato dall’'ordinanza relativa ai dispositivi
medici e dall’ordinanza relativa ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro

Conformemente al suo mandato legale, Swissmedic effettua ispezioni con e senza preav-
viso negli ambiti del ricondizionamento, della manutenzione e della vigilanza dei disposi-
tivi medici negli ospedali e nelle cliniche di tutte le regioni del Paese. Gli ospedali ispezio-
nati sono molto eterogenei per quanto riguarda le dimensioni e le prestazioni mediche
offerte, p. es. possono essere piccole cliniche private, ospedali cantonali e regionali di
media grandezza, ma anche grandi ospedali centrali e ospedali universitari. Normalmente
I'esecuzione di un'ispezione dura un giorno; I'intera procedura, compresi la preparazione
e il follow-up, richiede da un anno a un anno e mezzo. Gli ospedali e le cliniche hanno
bisogno di questo tempo per attuare in modo adeguato tutte le misure correttive neces-
sarie.

Su ripetuta richiesta delle istituzioni sanitarie ispezionate, nel presente rapporto e stato
inserito un capitolo a parte piu dettagliato sulle possibili cause delle lacune riscontrate e
sulle raccomandazioni per porvi rimedio.

Maggiori informazioni sulla definizione dei dispositivi medici e sui settori sorvegliati da
Swissmedic come ricondizionamento, manutenzione e vigilanza si trovano nel rapporto
sulle ispezioni ospedaliere 2021/2022".

" La terminologia e le definizioni di dispositivi medici, manutenzione, ricondizionamento e vigilanza sono spiegate nel rapporto
« », pubblicato sul sito web di Swissmedic.
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2 Dati chiave 2024

2.1 Selezione degli ospedali

Gli ospedali da ispezionare sono stati identificati utilizzando una procedura di selezione
scientifica. Sono stati presi in considerazione segnali interni ed esterni (incl. notifiche di
segnalatori) e criteri come la regione del Paese, la dimensione dell’'ospedale e la data
dell’ultima ispezione. Grazie a questa procedura di selezione in piu fasi, Swissmedic assi-
cura che le ispezioni sono rappresentative dell'intero panorama ospedaliero svizzero.

2.2 Numero di ospedali e settori ispezionati

Nel 2024 Swissmedic ha condotto ispezioni in 23 ospedali (nel 2023 in totale 25 ospedali).
Il ricondizionamento nei servizi di ricondizionamento dei dispositivi medici (SRDM) e nei
reparti di endoscopia & stato controllato rispettivamente nel 57 % e nel 52 % delle ispe-
zioni. La vigilanza e stata verificata nel 70 % delle ispezioni e la manutenzione nel 30 %.

Numero di ospedali e settori ispezionati nel 2024
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Figura 1: numero di ispezioni ospedaliere nel 2024 nei vari settori (ricondizionamento SRDM,
ricondizionamento nei reparti di endoscopia, manutenzione, vigilanza)
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2.3 Numero di deviazioni rilevate

Per quanto riguarda il ricondizionamento, negli SRDM e nei reparti di endoscopia sono
state rilevate in media rispettivamente 16,4 e 9,6 osservazioni per ospedale. | numero
medio di deviazioni critiche negli SRDM era di 2,5 e nei reparti di endoscopia 2,1 per
ospedale. Nell’ambito della manutenzione sono state constatate in media 7 osservazioni
e 0,7 deviazioni critiche. Per quanto riguarda I'ispezione della vigilanza il numero di os-
servazioni e deviazioni critiche rilevate e stato in media rispettivamente di 4,4 e 0,6 per

ospedale.
Numero medio di osservazioni Numero medio di deviazioni critiche
per ispezione per ispezione
SRDM 16,4 (12,3)2 2,5 (2,4)
Endoscopia 9,6 (8,9) 2,1 (1,9)
Manutenzione 7,0 (6,0) 0,7 1,1
Vigilanza 4,4 4,2) 0,6 (0,5)
2.4 Regioni

Il maggior numero di ospedali e stato ispezionato nella regione del Lemano e nella Sviz-
zera centrale (22 % ciascuna), seguita dall’Espace Mittelland/Giura e dalla Svizzera orien-
tale (17 % ciascuna). La percentuale di ispezioni ospedaliere eseguite negli agglomerati
urbani di Zurigo e Basilea & stata rispettivamente del 13 % e del 9 %.

Figura 2: distribuzione delle ispezioni ospedaliere Figura 3: distribuzione degli ospedali svizzeri
nel 2024 per Cantone. Gradiente da 0 (grigio) per Cantone. Gradiente da 0 % (grigio) al
a 4 (rosso scuro) ispezioni 13,5 % (rosso scuro) di tutti gli ospedali svizzeri

2| numeri tra parentesi si riferiscono alla media annua delle osservazioni e delle deviazioni nel 2023.
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3 Lacune principali nei settori ispezionati

3.1 Ricondizionamento negli SRDM
(servizi di sterilizzazione centrale)

Il maggior numero di lacune & stato osservato nel settore delle risorse (materiale e locali)
e i diversi processi di ricondizionamento: in entrambi i settori sono state riscontrate la-
cune in tutte le ispezioni. Le lacune principali concernenti le risorse sono state riscontrate
nelle risorse umane (92 %) cosi come nei locali e nel materiale degli SRDM (83 % cia-
scuno). Per quanto riguarda le risorse umane, mancava spesso una formazione sistema-
tica del personale degli SRDM basata su piani annuali di formazione continua. Le devia-
zioni critiche nei locali riguardavano spesso i requisiti 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 ste-
rilizzatrici, 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 confezionamento (100 %), nel processo di pulizia e disinfezione (92 %), nel processo
di sterilizzazione (75 %) e nello stoccaggio degli strumenti sterili (67 %).

Anche nell’ambito delle responsabilita degli SRDM sono state rilevate lacune frequenti:
nel 75 % delle ispezioni, infatti, sono emerse deviazioni. Mancavano in particolare rap-
porti annuali sulle attivita degli SRDM con indicatori delle prestazioni destinati alla dire-
zione dell’'ospedale.

Nel 75 % delle ispezioni sono anche state riscontrate deviazioni nel sistema di gestione
della qualita degli SRDM. In questo caso sono state notate soprattutto le lacune e I'ina-
deguatezza delle istruzioni di lavoro e degli accordi di interfaccia, nonché I'assenza di una
gestione del rischio.

Dispositivi medici | Ispezioni ospedaliere di Swissmedic 2024
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Ispezioni degli SRDM: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito

Risorse umane

Locali

Materiale

Processo di ricondizionamento
Pulizia-disinfezione
Confezionamento

Sterilizzazione

Stoccaggio

Responsabilita

0 0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 4: ambiti degli SRDM dov’é 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 75 % delle ispezioni sono state riscontrate lacune sia nell’ambito delle
responsabilita che nella gestione della qualita.

3.2 Ricondizionamento di endoscopi flessibili in endoscopia

Il processo di ricondizionamento & I'ambito maggiormente interessato da lacune. In que-
sto contesto le lacune riguardavano in particolare il controllo dell’efficacia della pulizia
(83 %) degli apparecchi di pulizia e disinfezione (TD), la convalida del processo di pulizia
e disinfezione nei TD (58 %) nonché i controlli microbiologici (50 %).

Per quanto riguarda il controllo dell’efficacia della pulizia dei TD, la mancanza dell'esecu-
zione di un controllo periodico dell’efficacia della pulizia basato sul rischio & stata la la-
cuna piu frequente. Nell’'ambito della convalida, le deviazioni critiche riguardavano la
mancanza di convalide dei processi di pulizia e disinfezione nei TD. La qualita dei rapporti
di convalida dei TD era inoltre spesso insufficiente. Nei controlli microbiologici & stato ge-
neralmente riscontrato che non tutti gli endoscopi flessibili erano stati sottoposti a un
controllo annuale per verificarne la carica batterica.

Il settore delle risorse € il secondo ambito maggiormente interessato da lacune. In questo
contesto vanno evidenziate in particolare le risorse umane (75 %). Nel 58 % delle ispe-
zioni sono state riscontrate lacune nei locali di ricondizionamento degli endoscopi e nella
qualita dell’aria compressa medicale. Le deviazioni critiche nell’ambito delle risorse umane
includevano la mancanza di qualifiche specialistiche e I'assenza di corsi di formazione
continua per il personale addetto al ricondizionamento nell’endoscopia.

Le deviazioni critiche nei locali riguardavano spesso i requisiti igienici come la violazione
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.
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Protezione insufficiente del personale

Un‘altra deviazione critica era la mancanza di un’adeguata 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
I'acido peracetico, la glutaraldeide o i composti di ammonio quaternari sono altamente
corrosive e dannose per la salute). In questo contesto ¢ stata osservata anche |'assenza di
uno stoccaggio sicuro dei contenitori di sostanze chimiche per la protezione delle per-
sone e dell’'ambiente (per esempio stoccaggio in armadi sicuri per sostanze chimiche).

Le deviazioni nell’ambito dell’aria compressa medicale riguardavano in particolare analisi
mancanti o incomplete della qualita dell’aria compressa.

Nel 58 % delle ispezioni sono state riscontrate deviazioni nel sistema di gestione della
qualita del ricondizionamento degli endoscopi flessibili. In questo contesto sono state ri-
scontrate in particolare la mancanza o l'inadeguatezza delle istruzioni di lavoro.

Ispezioni del ricondizionamento di endoscopi flessibili: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito

Controllo dell’efficacia della pulizia dei TD
Risorse umane

Istruzioni di lavoro

Locali

Qualita dellaria compressa medicale
Convalida dei TD

Controllo microbiologico

0 0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 5: ambiti nel ricondizionamento degli endoscopi flessibili dov'é stato riscontrato il maggior
numero di lacune durante le ispezioni. Nell’83 % delle ispezioni sono state riscontrate lacune nel
controllo dell’efficacia della pulizia dei TD, seguite dalle risorse umane con il 75 %. Le lacune

relative alla qualita delle istruzioni di lavoro, dei locali, dell’aria compressa medicale cosi come della
convalida dei processi dei TD sono state riscontrate nel 58 % delle ispezioni. Nel 50 % delle ispezioni
sono state riscontrate lacune nei controlli microbiologici degli endoscopi.
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3.3 Manutenzione dei dispositivi medici

Per quanto riguarda la manutenzione, le lacune piu frequenti (100 %) sono state riscon-
trate nei vari processi di manutenzione e nelle relative interfacce e riguardavano principal-
mente i processi di inventariazione (86 %), manutenzione preventiva (71 %) e acquisto
(57 %). Questi processi non erano sufficientemente regolamentati e documentati e di
conseguenza non soddisfacevano i requisiti di un sistema di gestione della qualita appro-
priato.

Nel 71 % delle ispezioni sono state osservate lacune nell’organizzazione della manuten-
zione. Nella maggior parte dei casi & stata riscontrata |'assenza di una garanzia che tutti
i dispositivi medici siano sottoposti a manutenzione (57 %).

Nel 57 % delle ispezioni e stata osservata la mancanza di misurazioni sistematiche, di rap-
porti periodici e di miglioramento continuo della qualita delle attivita di manutenzione
eseguite internamente sulla base di indicatori di qualita definiti. Nel 43 % delle ispezioni
sono state riscontrate deviazioni anche nell’ambito della cibersicurezza per i dispositivi
medici connessi in rete, che riguardavano soprattutto lacune nel settore dei processi e
delle interfacce corrispondenti nonché della gestione del rischio.

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

Inventario

Svolgimento della manutenzione preventiva
Acquisto

Organizzazione della manutenzione
Garanzia della manutenzione

Misurazione e miglioramento della qualita

0 1M0% 20% 30% 40% 50 % 60 % 70% 80% 90% 100 %

Figura 6: ambiti della manutenzione dei dispositivi medici dov’é stato riscontrato il maggior numero

di lacune durante le ispezioni. Nei vari processi di manutenzione sono state riscontrate lacune in

tutte le ispezioni (100 %). Nel 75 % delle ispezioni sono state riscontrate lacune sia nel settore delle
responsabilita che nella gestione della qualita. Sono state riscontrate lacune nell’ambito dell’organizza-
zione della manutenzione (71 % delle ispezioni), nell’ambito della misurazione della qualita e del
reporting (57 %), e nell’ambito della cibersicurezza (43 %).
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3.4 Vigilanza dei dispositivi medici

Nel 63 % delle ispezioni, le deviazioni piu frequenti riguardavano il piano di vigilanza. Nel
56 % delle ispezioni e stato contestato il processo per gli awvisi di sicurezza (Field Safety
Notice, FSN), nel 50 % i corsi di formazione sulla vigilanza.

Le deviazioni relative ai piani di vigilanza richiesti nell’ambito della gestione della qualita,
che descrivono in modo adeguato i singoli processi di vigilanza e le rispettive responsabi-
lita e interfacce, riguardavano piani incompleti o casi in cui il piano di vigilanza era com-
pletamente assente.

Per quanto riguarda I'elaborazione e I'analisi degli avvisi di sicurezza inviati dai fornitori,
durante le ispezioni & 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 qualita 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.

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. Inoltre, nella maggior parte dei casi, i corsi di formazione in
materia di vigilanza erano insufficienti dal punto di vista dei contenuti.

Ispezioni della vigilanza: ambiti con il maggior numero di lacune
Numero (%) di ispezioni con deviazioni nel rispettivo ambito

Piano di vigilanza
Processo per gli awvisi di sicurezza (FSN)

Formazione sul sistema di vigilanza

0 0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 7: Nelle ispezioni relative alla vigilanza, sono stati contestati pit frequentemente il piano
di vigilanza (63 %), il processo per gli awvisi di sicurezza (56 %) e i corsi di formazione sul sistema
di vigilanza (50 %).
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4 Conclusioni

Un confronto con i risultati delle ispezioni ospedaliere degli anni 2021/2022 e 2023 (vedi
rapporti « », «

»), non ha potuto evidenziare una ten-
denza verso un significativo miglioramento della qualita nei settori ispezionati nel 2024. Ri-
spetto al 2023, nel 2024 la media delle deviazioni per ispezione e persino leggermente au-
mentata in tutti i settori ispezionati. Nonostante queste constatazioni negative, nei settori
ispezionati vi sono alcuni ospedali che sono organizzati in modo esemplare. Dispongono di
un’infrastruttura moderna, processi efficienti, personale qualificato e un efficace sistema di
gestione della qualita. Queste istituzioni sanitarie possono servire da modello concettuale
per altri ospedali, per esempio quando si tratta di ottimizzare il sistema di gestione della qua-
lita o i processi oppure di rinnovare l'infrastruttura di ricondizionamento.

E importante notare che non si possono confrontare direttamente i risultati delle ispezioni
degli anni precedenti con quelli del 2024, poiché la maggior parte degli ospedali ispezionati
non era mai stata ispezionata prima.

4.1 Sicurezza dei dispositivi medici

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 si-
curezza delle pazienti e dei pazienti. E pertanto indispensabile che gli ospedali introducano
misure di miglioramento e rispettino i requisiti di legge in materia di manutenzione, ricondi-
zionamento e vigilanza dei dispositivi medici.

Le lacune osservate possono essere riassunte nel modo seguente:

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

. Nel ricondizionamento dei dispositivi medici nei Servizi di ricondizionamento dei di-

spositivi medici (SRDM) e nei reparti di endoscopia, le lacune critiche riscontrate con
maggiore frequenza riguardano la qualificazione e la formazione continua del perso-
nale addetto al ricondizionamento e le lacune relative ai requisiti igienici per la proget-
tazione dei locali.

. Per quanto riguarda la manutenzione, le deviazioni piu frequenti riguardavano i vari
processi di manutenzione durante il ciclo di vita di un dispositivo medico (come acqui-
sto, inventario, rilascio, manutenzione preventiva) nonché |'organizzazione della ma-
nutenzione. Anche nella cibersicurezza, che e di centrale importanza per il funziona-
mento sicuro dei dispositivi medici connessi in rete, sono state riscontrate deviazioni in
oltre il 40 % delle ispezioni.
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. Nel settore della vigilanza, spesso il personale ospedaliero, incluso il personale me-
dico accreditato, non ha ricevuto alcuna formazione o ha ricevuto solo una forma-
zione insufficiente e non & consapevole dell’obbligo legale di notificare gli incidenti
gravi correlati ai dispositivi medici.

4.2 Analisi delle cause e necessita di intervento

Ricondizionamento dei dispositivi medici: sfide strutturali significative e
necessita di investimenti

Le lacune osservate nel 2024 confermano le problematiche gia individuate negli anni pas-
sati. Le conoscenze acquisite dalle ispezioni ospedaliere del 2024 mostrano che gli ospe-
dali svizzeri e le cliniche continuano ad avere un notevole bisogno di miglioramenti e in-
vestimenti nel settore della gestione tecnica della qualita, della formazione di base e della
formazione continua del personale addetto al ricondizionamento, nonché nel settore
dellinfrastruttura dei reparti di ricondizionamento. Di norma, queste lacune non signifi-
cano che vi sia un pericolo immediato per la sicurezza delle pazienti e dei pazienti. | risul-
tati delle ispezioni non hanno portato alla completa interruzione del ricondizionamento
nell’'SRDM o del ricondizionamento degli endoscopi flessibili in nessuno degli ospedali
ispezionati nel 2024. Nei casi critici, tuttavia, i reparti interessati hanno dovuto attuare
tempestivamente le misure immediate richieste da Swissmedic (SRDM nel 43 % delle
ispezioni, ricondizionamento degli endoscopi nel 33 %) per poter continuare il ricondizio-
namento dei dispositivi medici. In due ospedali & stato necessario interrompere il ricondi-
zionamento degli endoscopi flessibili nel blocco operatorio, ma & stato possibile conti-
nuarlo in altri reparti.

Di sequito, su ripetuta richiesta delle istituzioni sanitarie ispezionate, vengono illustrate le
possibili cause per un mancato miglioramento significativo e sostenibile della qualita, che
riguarda in particolare il ricondizionamento dei dispositivi medici, nonché le possibili so-
luzioni.

SRDM

L'SRDM e un’unita di produzione all’interno di un’istituzione sanitaria e un fornitore di
servizi critico per la sicurezza delle pazienti e dei pazienti. Si occupa di fornire alla propria
clientela interna (e in parte anche esterna) dispositivi medici sterili e funzionanti. Nella
maggior parte degli ospedali e delle cliniche, I'SRDM ¢é gerarchicamente subordinato al
suo cliente principale, il blocco operatorio, il che genera un intrinseco conflitto d'inte-
resse, in contraddizione con il principio fondamentale della gestione della qualita. In que-
sti casi, chi dirige un SDRM pud essere manovrato da chi dirige il blocco operatorio, di
modo che non possa prendere decisioni autonomamente e adottare misure importanti
per garantire o migliorare la qualita. Le sfide onnipresenti nelle istituzioni sanitarie — poco
tempo a disposizione, pressione dei costi, carenza di personale qualificato e un’infrastrut-
tura che necessita di investimenti — conducono a una problematica complessa che impe-
disce uno sviluppo qualitativo duraturo in molti SRDM.
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Un approccio per migliorare la gestione della qualita tecnica negli SRDM é di sganciare gli
SRDM dal blocco operatorio e di equiparare i due settori sul piano gerarchico. Una colla-
borazione su un piano di parita tra I'SRDM e il blocco operatorio permette agli SRDM di
promuovere autonomamente un continuo miglioramento della qualita dei processi di ri-
condizionamento e dei dispositivi. Questo comprende anche la registrazione sistematica
degli indicatori chiave di prestazione degli SRDM e il loro report periodico alla direzione,
affinché possano essere attuate le misure di qualita necessarie (per esempio assunzione
di personale qualificato, sostituzione di attrezzature e materiali, formazione di base e
continua del personale, misure per la protezione del personale).

Un fattore decisivo per garantire la qualita dei dispositivi e dei processi & il personale degli
SRDM. Per mettere a disposizione della clientela dispositivi medici sicuri e funzionanti, &
indispensabile disporre di personale sufficiente e qualificato, che venga regolarmente for-
mato e aggiornato. La carenza di personale e quindi il poco tempo a disposizione fanno
si che lavori come i controlli della funzionalita e il controllo della qualita non siano esequiti
in modo approfondito. E possibile quindi che i dispositivi medici non siano ricondizionati
correttamente o non siano funzionanti quando vengono messi a disposizione della clien-
tela. A causa della carenza di personale, il sistema di gestione della qualita richiesto dalla
legge non pud pertanto essere implementato, mantenuto e costantemente migliorato in
modo funzionale.

Dal 2018 al personale degli SRDM viene offerto un apprendistato di 3 anni per diventare
tecnologa o tecnologo per dispositivi medici (TDM). Per sopperire alla carenza di perso-
nale qualificato per gli SRDM, una soluzione sarebbe quella di formare piu persone a di-
ventare TDM e migliorare |'attrattiva della professione, poiché dopo I'apprendistato molte
persone migrano verso altre professioni. La formazione professionale per TDM e attual-
mente ancora una micro-professione, visto che nel 2024 solo 42 persone hanno concluso
guesto apprendistato. L'Organizzazione mantello del mondo del lavoro per il settore sa-
nitario (Oda Santé) sta cercando di aumentare il numero di apprendiste e apprendisti e
migliorare ulteriormente la qualita dell’'offerta formativa.

Nella maggior parte degli SRDM ispezionati da Swissmedic sono state riscontrate lacune
nell’infrastruttura dei locali che non corrispondeva allo stato attuale dell’arte e ai requisiti
igienici. Tra queste lacune vi sono la mancanza di chiuse per I'accesso alla zona pulita,
condizioni di stoccaggio inadeguate per il materiale sterile, un’infrastruttura obsoleta con
superfici che non si possono pulire in modo appropriato, I'assenza di dispositivi di prote-
zione dal vapore per proteggere efficacemente il personale dal vapore caldo o dalle par-
ticelle e dagli aerosol prodotti, o I'uso di contenitori sterili non sottoposti a manutenzione
e non funzionanti. Le istituzioni sanitarie interessate sono consapevoli, in generale, delle
lacune sostanziali nell'infrastruttura degli SRDM e del connesso fabbisogno di investi-
menti. Tuttavia, spesso rinviano i necessari investimenti per motivi finanziari fino all’ispe-
zione da parte di Swissmedic.
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Gli SRDM che ricondizionano per terzi devono disporre di un sistema di gestione della
qualita certificato (SGQ certificato secondo la norma SN EN ISO 13485) e attestare che il
ricondizionamento & svolto in locali adeguati secondo le regole della tecnica e della
scienza riconosciute e nel rispetto dei requisiti igienici, conformemente

. Gli organismi di certificazione devono garantire che l'infrastruttura dei locali
soddisfi i requisiti di legge. Durante le ispezioni degli SRDM certificati, Swissmedic ha tut-
tavia constatato ripetutamente che i loro locali non soddisfacevano questi requisiti. Que-
sto significa che gli organismi di certificazione non dispongono sempre delle competenze
tecniche necessarie per qualificare i locali degli SRDM. Questi organismi di certificazione
sono valutati e accreditati dal Servizio di accreditamento svizzero (SAS).

Ricondizionamento di endoscopi flessibili nei reparti di endoscopia

Un endoscopio & uno strumento medico tubolare utilizzato per la diagnostica e la terapia
nelle cavita corporee e negli organi cavi. Gli endoscopi flessibili sono dispositivi medici uti-
lizzati per esaminare I'interno di cavita e organi del corpo a scopo diagnostico e terapeu-
tico (per esempio per la rimozione di polipi). Sono costituiti da un lungo tubo flessibile,
dotato di una telecamera e di una fonte di luce, e possono contenere diversi canali. Que-
sta costruzione permette al personale medico di ottenere immagini in tempo reale e vi-
sualizzare le strutture interne del corpo senza la necessita di un intervento chirurgico in-
vasivo. Gli endoscopi flessibili vengono utilizzati in diversi settori medici, come nella
gastroenterologia, pneumologia, urologia, ginecologia o otorinolaringoiatria.

Una particolarita e che gli endoscopi flessibili sono termolabili. Non possono quindi essere
sterilizzati con il vapore, poiché le alte temperature e la pressione utilizzate nella steriliz-
zazione a vapore danneggerebbero i componenti in plastica ed elettronici sensibili dell’en-
doscopio. Pertanto, e di fondamentale importanza che il personale di endoscopia esegua
la corretta pulizia manuale e la successiva disinfezione chemotermica nell’apparecchio di
pulizia e disinfezione (TD) per garantire la pulizia e lo stato di disinfezione dell’endosco-
pio. Gli endoscopi contaminati con germi patogeni (come micobatteri della tubercolosi,
enterococchi resistenti alla vancomicina o virus dell’epatite) che non sono stati ricondizio-
nati correttamente possono rappresentare una fonte di infezione per i soggetti trattati e
per il personale di endoscopia. Per determinati interventi chirurgici minimamente invasivi
in endoscopia terapeutica, a causa del rischio maggiore gli endoscopi devono essere ste-
rilizzati mediante sterilizzazione a bassa temperatura, per esempio con perossido di idro-
geno.

| reparti che ricondizionano endoscopi flessibili sono, come gli SRDM, unita di produ-
zione interne e fornitori di servizi critici per la sicurezza delle pazienti e dei pazienti. Tut-
tavia, i sistemi di gestione della qualita dei reparti di endoscopia sono spesso carenti e
non soddisfano il loro scopo fondamentale, soprattutto quello di garantire e migliorare
la qualita necessaria dei dispositivi e dei processi, tenendo conto dei potenziali rischi. Le
sfide onnipresenti nelle istituzioni sanitarie — poco tempo a disposizione, pressione dei
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costi, carenza di personale qualificato e un’infrastruttura che necessita d'investimenti —
conducono a una problematica complessa che, come negli SRDM, impedisce uno svi-
luppo qualitativo duraturo in molti reparti di endoscopia.

Per garantire la qualita dei dispositivi e dei processi & di fondamentale importanza di-
sporre di personale sufficiente e qualificato, responsabile del ricondizionamento degli en-
doscopi. Durante la maggior parte delle ispezioni sono state riscontrate lacune nella qua-
lificazione del personale addetto al ricondizionamento, per esempio la mancanza di
formazioni specifiche nel ricondizionamento degli endoscopi flessibili o I'assenza di piani
di formazione continua. La mancanza di competenza del personale, per esempio, fa si
che non vengano esequiti i necessari controlli dell’efficacia della pulizia dei TD. Neanche
le convalide dei processi fornite da aziende di servizi esterne possono essere valutate in
modo adeguato. Ai fini dell’assicurazione della qualita, le istituzioni sanitarie sono tenute
a formare regolarmente il proprio personale addetto al ricondizionamento degli endo-
scopi e a inviarlo a corsi di ricondizionamento offerti dalle istituzioni di formazione conti-
nua pertinenti (p. es. H+ Bildung, Espace Compétences, Centro Professionale Sociosani-
tario).

La qualita dei servizi forniti da soggetti esterni nel settore del ricondizionamento varia no-
tevolmente. Gli ospedali devono quindi poter garantire che i lavori eseguiti da soggetti
esterni, come le convalide, possano essere valutati, al fine di assicurarne la conformita ai
requisiti vigenti. A seconda dell’evoluzione della situazione, & ipotizzabile che Swissme-
dic, oltre agli ospedali, ispezioni in modo mirato le aziende che offrono agli ospedali ser-
vizi nel settore del ricondizionamento e della manutenzione dei dispositivi medici.

Protezione del personale

Nella maggior parte dei reparti di endoscopia ispezionati, I'infrastruttura dei locali di ri-
condizionamento & obsoleta e non soddisfa i requisiti odierni in materia di igiene e pro-
tezione del personale. Spesso manca una sufficiente separazione fisica tra le zone spor-
che e quelle pulite/le zone di stoccaggio, cosi come una sufficiente ventilazione degli
ambienti o dispositivi di aspirazione per proteggere il personale dai vapori di sostanze chi-
miche tossiche (i disinfettanti e i detergenti utilizzati sono altamente corrosivi e dannosi
per la salute). Manca spesso anche |'uso sicuro e lo stoccaggio sicuro delle sostanze chi-
miche per la protezione delle persone e dell’ambiente (per esempio stoccaggio in armadi
sicuri per sostanze chimiche). Questa situazione mostra le lacune significative che esi-
stono nel settore della gestione della qualita e della gestione del rischio nelle istituzioni
sanitarie interessate.

Anche la Segreteria di Stato dell’economia (SECO) e gli ispettorati del lavoro cantonali,
responsabili sia dell’attuazione delle norme sull’'uso dei prodotti chimici che della sorve-
glianza della protezione della salute nelle aziende, sono chiamati a prendere le misure ne-
cessarie per garantire la protezione del personale richiesta nei reparti di endoscopia delle
istituzioni sanitarie.
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4.3 Prospettive

Il ha approvato a maggio 2024 la convenzione sulla qualita stipulata
tra I'associazione H+ Gli Ospedali Svizzeri e le federazioni Santésuisse e Curafutura. Si
tratta della prima convenzione sulla qualita in conformita alla revisione della legge fede-
rale sull’assicurazione malattia (LAMal). Tutte le federazioni dei fornitori di prestazioni e
degli assicuratori sono tenute a stipulare tra loro convenzioni sulla qualita che stabili-
scono regole uniformi e vincolanti per lo sviluppo della qualita. Lo scopo dello sviluppo
continuo della qualita € il miglioramento costante della qualita e della sicurezza delle pa-
zienti e dei pazienti nelle singole istituzioni sanitarie, ma anche nell’intero sistema.

Le convenzioni sulla qualita regolano, tra le altre cose, le misure concrete volte allo svi-
luppo della qualita, le misurazioni della qualita e le sanzioni in caso di violazione della
convenzione sulla stessa. Nel caso di H+ Gli Ospedali Svizzeri, Curafutura e Santésuisse,
per esempio, la convenzione sulla qualita stabilisce in modo vincolante la definizione con-
creta dei requisiti richiesti per un adeguato sistema di gestione della qualita negli ospe-
dali. Dalle convenzioni sulla qualita, Swissmedic si aspetta uno sviluppo qualitativo mirato
e duraturo nei settori del ricondizionamento, della manutenzione e della vigilanza dei di-
spositivi medici.

Nel quadro dell’attuazione degli obiettivi strategici di Swissmedic 2023 — 2026, I'Istituto
non solo intensifichera la sorveglianza, ma collaborera in modo mirato anche insieme al
personale specializzato e alle associazioni professionali per elaborare congiuntamente le
basi per migliorare la garanzia della qualita dei dispositivi medici negli ospedali. Saranno
in particolare elaborate regolarmente le cosiddette «Buone pratiche» e altre linee guida
che contengono prescrizioni vincolanti per gli ospedali secondo lo stato della scienza e
della tecnica e supportano questi ultimi nel miglioramento autonomo della gestione della
qualita nei settori del ricondizionamento, della manutenzione e della vigilanza dei dispo-
sitivi medici (cfr. anche il riquadro «Obiettivi strategici di Swissmedic»).

Nella primavera 2025 é stata pubblicata la versione completamente rivista delle «Buone
pratiche svizzere di manutenzione di dispositivi medici (BPM)» 3 che contiene requisiti vin-
colanti per questo settore. Questa direttiva & stata creata con la partecipazione dell'asso-
ciazione professionale Infrastruktur Hospital Schweiz (IHS), della Comunita di interesse
ricondizionamento nel settore della sanita (Cl RSS) e di esperti ed esperte negli ospedali
della Svizzera tedesca e della Svizzera romanda.

Nel corso del 2025 Swissmedic pubblichera inoltre le «Buone pratiche svizzere di ricondi-
zionamento degli endoscopi flessibili e termolabili» (BPRE). Questo documento norma-
tivo conterra, tra I'altro, chiari requisiti per I'infrastruttura, I'igiene e la protezione del per-
sonale nei locali di ricondizionamento. La particolarita di queste buone pratiche & che
definiscono i requisiti per il ricondizionamento degli endoscopi flessibili sia negli ospedali
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sia nel settore ambulatoriale, cioe nelle istituzioni sanitarie ambulatoriali come studi me-
dici o centri sanitari ambulatoriali. Per garantire un ampio supporto a questa linea guida,
nell’autunno 2024 le BPRE sono state sottoposte al processo di consultazione di oltre 20
organizzazioni. Nel corso di questa consultazione sono stati inviati diverse centinaia di
commenti, che sono stati valutati con il coinvolgimento della Societa Svizzera di Gastro-
enterologia (SSG); le BPRE sono state poi rielaborate di conseguenza. Nel quadro di una
seconda consultazione con I'Associazione professionale delle mediche e dei medici sviz-
zeri (FMH#), verra elaborato in aggiunta — in collaborazione con la comunita medica — un
allegato specifico per la Svizzera dedicato al ricondizionamento degli endoscopi flessibili
senza canali, al fine di tenere adeguatamente conto del diverso profilo di rischio di questi
endoscopi (senza canali).

La vigilanza con notifiche di incidenti gravi in relazione ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro e ai dispositivi medici (materiovigilanza) da parte delle utilizzatrici e degli utilizzatori
& estremamente importante per la sicurezza di questi dispositivi. Sulla base dei risultati re-
lativi alla mancanza di competenze nel settore della materiovigilanza, Swissmedic ha av-
viato un progetto alla fine del 2023. In collaborazione con esperti ed esperte di diversi
ospedali e laboratori nonché rappresentanti delle associazioni e societa professionali,
vengono elaborate buone pratiche come linee guida. Queste due linee guida per la vigi-
lanza dovrebbero entrare nella procedura di consultazione ancora nel 2025. Per facilitare
I'attuazione di queste linee guida nella pratica, H+ Gli Ospedali Svizzeri, in stretta colla-
borazione con esperti di diversi ospedali e Swissmedic, prevede all'inizio del 2026 un in-
contro per uno scambio di esperienze sul tema della materiovigilanza.

Inoltre, esperte ed esperti di Swissmedic partecipano regolarmente come relatrici e rela-
tori a convegni specialistici e a eventi di formazione di base e continua, promuovendo
cosi uno scambio e un dialogo mirati con il personale specializzato responsabile degli
ospedali. Nel quadro degli obiettivi strategici, sara ulteriormente sviluppata la collabora-
zione con le pertinenti istituzioni di formazione di base e continua per il personale ospe-
daliero.

4 FMH sta per il nome latino «Foederatio Medicorum Helveticorum» che in italiano significa «Associazione delle mediche
e dei medici svizzeri».
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Obiettivi strategici di Swissmedic: effetti sugli ospedali
Intensificazione delle attivita 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 esi-
stenti nel settore dei dispositivi medici degli ospedali:

Swissmedic garantisce il rispetto delle disposizioni di legge nel settore degli agenti
terapeutici. Tramite attivita di vigilanza e sorveglianza intensificate Swissmedic ac-
certa la conformita e la sicurezza dei dispositivi medici. Nel settore dei dispositivi me-
dici Swissmedic intende aumentare il numero degli ospedali ispezionati ogni anno,
fino a raggiungere il 10 % del numero totale degli ospedali (percentuale attuale: 9 %).
In caso di violazioni, Swissmedic dispone il ripristino della situazione conforme al
diritto, fornendo cosi 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'obiet-
tivo della collaborazione é di contribuire a migliorare il sistema sanitario svizzero. Nel
settore ospedaliero gia da alcuni anni Swissmedic collabora in modo mirato e attivo
con associazioni professionali per migliorare la sicurezza e la qualita dei dispositivi.

Nella primavera 2025 e stata pubblicata una versione delle «Buone pratiche svizzere
di manutenzione di dispositivi medici (BPM)»°, completamente rivista in collabora-
zione con le associazioni professionali, che contiene requisiti vincolanti per questo
settore.

Inoltre, Swissmedic ha elaborato insieme a sei associazioni professionali le «Buone
pratiche svizzere di ricondizionamento degli endoscopi flessibili e termolabili (BPRE)»,
che saranno pubblicate nel 2° semestre 2025.

La vigilanza con notifiche di incidenti gravi in relazione ai dispositivi medici & estrema-
mente importante per la sorveglianza. In collaborazione con esperti ed esperte di di-
versi ospedali e laboratori nonché rappresentanti delle associazioni e societa profes-
sionali, vengono elaborate buone pratiche come linee guida.
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