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1 Scopo 

A partire dal 1° luglio 2026, i dispositivi medici (compresi i dispositivi medico-diagnostici in vitro, i sistemi 

e i kit procedurali), immessi in commercio sul mercato svizzero, devono essere registrati nella banca 

dati swissdamed. Le registrazioni in swissdamed sono soggette al pagamento di un emolumento. L’ 

emolumento per la registrazione dei dispositivi devono essere versato dalle persone che effettuano la 

registrazione, vale a dire i fabbricanti e le persone che assemblano sistemi e kit procedurali, oppure dai 

rispettivi mandatari svizzeri (di seguito: CH-REP) (cfr. Allegato 2 dell’ordinanza dell’Istituto svizzero per 

gli agenti terapeutici sui suoi emolumenti [OEm-Swissmedic; RS 812.214.5], nella versione del 17 aprile 

2026, entrata in vigore il 1° luglio 2026). 

Le presenti spiegazioni riguardano i principi, le competenze e le procedure relative alla riscossione 

dell’emolumento per la registrazione dei dispositivi, e hanno lo scopo di garantire che le disposizioni 

siano attuate in maniera uniforme e coerente. 

2 Campo d’applicazione 

Il presente documento si applica a tutti i dispositivi medici che, conformemente alle disposizioni legali 

applicabili, devono essere registrati in swissdamed e la cui registrazione è soggetta al pagamento di 

un emolumento ai sensi dell’OEm-Swissmedic. 

3 Documenti applicabili 

Identificazione del documento 

OEm-Swissmedic RS 812.214.5 - Ordinanza dell’Istituto svizzero per gli agenti terapeutici sui suoi emolumenti del 14 

settembre 2018 (OEm-Swissmedic) | Fedlex 

 

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/593/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/593/it
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4 Calcolo degli emolumenti 

Ai sensi dell’allegato 2 dell’OEm-Swissmedic, l’emolumenti per la registrazione dei dispositivi medici in 

swissdamed è calcolato secondo importi fissi. 

 

La fase di registrazione volontaria in swissdamed si è svolta dal 18 agosto 2025 al 30 giugno 2026. 

Durante questo periodo i dispositivi potevano essere già registrati prima dell’entrata in vigore 

dell’obbligo di registrazione. 

L’obbligo di registrazione è entrato in vigore il 1° luglio 2026. Durante la fase transitoria, dal 

1° luglio 2026 al 31 dicembre 2026, tutti i dispositivi medici devono essere registrati obbligatoriamente. 

In linea di principio, ai fini della riscossione dell’emolumento, sono presi in considerazione tutti i 

dispositivi medici registrati in swissdamed entro il 31 dicembre 2026, indipendentemente dal fatto che 

essi siano stati registrati in precedenza su base volontaria o in seguito su base obbligatoria, e che la 

registrazione sia avvenuta prima o dopo l’entrata in vigore dell’emolumento per la registrazione dei 

dispositivi. Non viene tuttavia riscosso alcun emolumento per i dispositivi medici, che al 31 dicembre 

2026 non saranno più immessi in commercio e che sono contrassegnati in swissdamed con lo stato 

«Non più immesso in commercio». 

4.1 Emolumento di base e emolumento per unità 

L’emolumento per la registrazione dei dispositivi è composto come segue: 

 

Emolumento di base 

Per la prima UDI-DI registrata in un anno civile da un fabbricante o da una persona che assembla 

sistemi o kit procedurali viene riscosso un emolumento di base una tantum pari a CHF 200. 

 

Emolumento unitario  

Per ogni ulteriore UDI-DI registrata nello stesso anno civile viene riscosso un emolumento di CHF 20 

per UDI-DI . 

 

Importo massimo 

L’emolumento massimo per la registrazione dei dispositivi è di CHF 10 000 all’anno per fabbricante o 

per persona che assembla sistemi o kit procedurali. L’importo massimo si raggiunge dopo la 

registrazione di 491UDI_DI: 

1 × 200 CHF (emolumento di base) + 490 × 20 CHF (emolumenti unitario) = CHF 10 000 

 

A partire dal 492° UDI-DI registrata, al fabbricante o alla persona che assembla sistemi o kit 

procedurali non vengono più fatturati nuovo emolumento nello stesso anno civile. 

 

Assegnazione dell’emolumento 

 L’emolumenti vieneo addebitato esclusivamente a livello del fabbricante, ai sensi dell’art. 4 cpv. 1 lett. f 

ODmed, o al livello della persona che assembla sistemi o kit procedurali, ai sensi dell’art. 11 ODmed. 

Il procedimento viene stabilito da swissdamed tramite il CHRN o l’SRN (per fabbricanti esteri o persone 

estere che assemblano sistemi o kit procedurali). 
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Per i fabbricanti esteri o le persone estere che assemblano sistemi o kit procedurali che non dispongono 

di un SRN, l’emolumento viene calcolato per mandato. 

 

L’emolumento pari a CHF 200 non si applica quindi per mandato di un CH-REP, ma vale come un 

emolumento per il fabbricante o per la persona che assembla sistemi o kit procedurali, la cui prima 

UDII-DI viene registrata nell’anno in questione. 

 

Il limite massimo di CHF 10 000 si riferisce a un singolo fabbricante o a una singola persona che 

assembla sistemi o kit procedurali, non all’insieme dei mandati di un CH-REP. 

4.2 Fattura 

4.2.1 Primo fatturazione 

Il primo conteggio dell’emolumento per la registrazione dei dispositivi avverrà a partire da gennaio 2027 

e comprenderà tutti i dispositivi che sono stati registrati fino al 31 dicembre 2026 incluso e che in quel 

momento si trovano nello stato «Sul mercato». 

4.2.2 Fatturazione negli anni successivi 

Dopo la prima fatturazione, le UDI-DI di nuova registrazione vengono fatturati mensilmente e, qualora 

sia dovuto un emolumento, questo viene addebitato di conseguenza. In questo contesto si applicano 

le seguenti disposizioni: 

▪ l’inizio di un nuovo anno civile (sempre il 1° gennaio) segna sempre l’avvio di un nuovo ciclo di 

fatturazione; 

▪ per la prima UDI-DI registrata ex novo nell’anno civile in corso si addebita un emolumento di 

base di CHF 200; 

▪ per ogni nuova UDI-DI che viene registrata nello stesso anno sarà fatturato l’importo di CHF 

20; 

▪ il limite di CHF 10 000 l’emolumento si applica a un anno civile, vale a dire che all’inizio di ogni 

anno il conteggio delle UDI-DI per fabbricante, o persona che assembla sistemi o kit 

procedurali, riparte da zero. 

 

L’emolumento per la registrazione dei dispositivi si paga una sola volta per  

UDI-DI e fabbricante o persona che assembla sistemi e kit procedurali. 

4.2.3 Destinatario della fattura e informazioni 

 

La fattura dell’emolumento per la registrazione dei dispositivi viene inviata ai seguenti destinatari: 

▪ in caso di fabbricanti svizzeri o persone svizzere che assemblano sistemi o kit procedurali, 

direttamente a questi ultimi; 

▪ in caso di fabbricanti esteri e persone estere che assemblano sistemi o kit procedurali, al CH-

REP (con sede in Svizzera o nel Liechtenstein); 

▪ in caso di fabbricanti esteri e persone estere che assemblano sistemi o kit procedurali, per 

ogni mandato di un CH-REP viene emessa una fattura separata. 
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4.2.4 Fatturazione in caso di aggiornamenti 

Per una UDI-DI «scartata» («discarded»), alla nuova registrazione l’emolumento viene addebitati 

secondo il calcolo di cui sopra. 

Qualora i dati di una UDI-DI già registrata vengano aggiornati (p.es. mediante correzioni manuali dei 

dati o il nuovo caricamento di un file XML) non sarà conteggiato nessun nuovo emolumento. 
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Cronistoria delle modifiche 

Versione Modifica sig 
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