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1 Campo di applicazione 

In base al Trattato doganale1 tra il Liechtenstein e la Svizzera, le notifiche devono essere effettuate a 

Swissmedic per tutti i dispositivi soggetti all'obbligo di notifica, se il dispositivo sarà immesso o reso 

disponibile sul mercato o reso in servizio nel territorio del Liechtenstein e/o della Svizzera in 

 
1 Trattato doganale tra la Svizzera e il Liechtenstein, conchiuso il 29.03.1923, RS 0.631.112.514. La 

pubblicazione riguardante l’adeguamento degli allegati del Trattato doganale può essere consultata sul sito 
Internet www.gesetze.li > LR-Nr. 170.551.631 [in tedesco]. 

http://www.gesetze.li/
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conformità con l’Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed, RS 812.213)  o con l’ordinanza 

relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (ODIV, RS 812.219) 

2 Per quali dispositivi l'obbligo di notifica viene sostituito 

dall'obbligo di registrazione?  

La registrazione in swissdamed di alcuni dispositivi medico de l’art. 90 ODIV sarà obbligatoria dal 

1° luglio 2026, con un termine transitorio fino al 31 dicembre 2026. L'obbligo di registrazione 

sostituisce l'obbligo di notifica a partire dal 1° luglio 2026 per i seguenti dispositivi: 

▪ Dispositivi medico-diagnostici in vitro notificati ai sensi dell’art. 90 cpv. 1 ODIV 
 
I dispositivi già notificati, che continueranno ad essere messi a disposizione sul mercato dopo il 1° 
luglio 2026, devono essere registrati in swissdamed entro e non oltre il 31 dicembre 2026. 
Maggiori informazioni sono disponibili sul sito web di Swissmedic: Registrazione dei dispositivi. 

3 Quali dispositivi medico-diagnostici in vitro devono essere 

notificati a Swissmedic? E da chi? 

• I dispositivi medico-diagnostici in vitro riconfezionati o rietichettati ai sensi degli art. 46 e 47 

ODIV devono essere notificati a Swissmedic. 

L’obbligo di notifica si applica alle persone (importatori e distributori) con sede in Svizzera o 

nel Liechtenstein. È necessario presentare a Swissmedic il seguente modulo: 

BW630_30_029i_FO Notifica ai sensi dell’art. 46 cpv. 4 e art. 47 cpv. 4 ODIV di dispositivi 

medico-diagnostici in vitro riconfezionati/rietichettati  

 

• I DIV fabbricati e utilizzati in istituzioni sanitarie (DIV in-house) devono essere notificati a 

Swissmedic ai sensi dell’art. 10 ODIV. 

L’obbligo di notifica si applica alle istituzioni sanitarie in Svizzera o nel Liechtenstein prima 

della messa in servizio dei DIV. È necessario presentare a Swissmedic il seguente modulo: 

BW630_30_032i FO Notifica ai sensi dell’art. 10 ODIV di dispositivi fabbricati in istituzioni 

sanitarie 

 

Swissmedic preferisce la presentazione elettronica che deve essere effettuato all'indirizzo e-mail 

notifications.devices@swissmedic.ch. 

 

Per le notifiche dei dispositivi medici che rientrano nel campo di applicazione del ODmed  e dispositivi 

contenenti tessuto umano devitalizzato rimandiamo alle seguenti pagine: Notifica di dispositivi medici 

(swissmedic.ch) e Notifica di tessuti umani devitalizzati (swissmedic.ch) 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/medizinprodukte-datenbank/produktregistrierung.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-ivd.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-ivd.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-ivd.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-ivd.html
notifications.devices@swissmedic.ch
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-medizinprodukten.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-medizinprodukten.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-devitalisiertes-menschliches-gewebe.html
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4 I DIV in-house già notificati in precedenza ai sensi dell’art. 6 

cpv. 2bis vODmed devono essere notificati di nuovo a Swissmedic 

quando questi DIV in-house vengono rimessi in servizio ai sensi 

dell’ODIV? 

Sì. I DIV in-house che sono stati notificati in precedenza a Swissmedic ai sensi dell’art. 6 cpv. 2bis 

vODmed e che ora soddisfano i requisiti dell’ODIV devono essere notificati di nuovo a 

Swissmedic ai sensi dell’art. 10 ODIV. 

5 Un’istituzione sanitaria potrà ancora notificare un DIV in-house 

dopo il 26 maggio 2022 ai sensi dell’art. 6 cpv. 2bis vODmed? 

No. Dopo il 26 maggio 2022 i DIV in-house non potranno più essere notificati ai sensi dell’art. 6 

cpv. 2bis vODmed. Per le istituzioni sanitarie che fabbricano e mettono in servizio DIV in-house ai 

sensi dell’ODIV, questa ordinanza prevede però periodi transitori per quanto riguarda 

l’adempimento dei requisiti e dell’obbligo di notifica. 

6 Da quando sono applicabili i requisiti ai sensi dell’art. 9 ODIV per i 

DIV in-house? 

Ai sensi dell’art. 83 ODIV, i requisiti vigenti si applicano a partire dalle seguenti date: 

a) i requisiti di cui all’art. 5 par. 5 lett. b, c ed e-i IVDR2: dal 26 maggio 2024  

b) i requisiti di cui all’art. 5 par. 5 lett. d IVDR: dal 31 dicembre 2030 

c) i requisiti di cui all’art. 5 par. 5 lett. a IVDR sono applicabili dal 26 maggio 2022. 

7 Da quando i DIV in-house devono essere notificati a Swissmedic ai 

sensi dell’art. 10 ODIV? 

Ai sensi dell’art. 90 cpv. 3 ODIV, l’obbligo di notifica per i DIV in-house si applica a partire dalle 

seguenti date: 

a) per i DIV in-house della classe D: dal 1° luglio 2024 

b) per i DIV in-house delle classi B e C: dal 1° gennaio 2025 

c) per i DIV in-house della classe A: dal 1° luglio 2025 

 
2 Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi 
medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 98/79/CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione 



 

BW630_30_010_MB - Merkblatt | 3.0 | 01.07.2026   5 / 9 

8 Qual è la procedura per la compilazione del formulario di notifica 

per i DIV in house? 

Qui di seguito è riportata una proposta per una possibile procedura di compilazione del formulario 

di notifica: 

1. Determinare per quale analisi viene utilizzato il DIV in-house (l’elenco delle analisi3 può 

essere consultato come guida). 

2. Verificare con quale codice EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/) può essere 

codificata questa analisi (i DIV sono codificati sotto la lettera W). 

3. Classificare l’analisi (classe A, B, C o D; secondo le regole di classificazione di cui all’allegato 

VIII IVDR). Per la guida alla classificazione, è possibile consultare il documento MDCG 2020-

16 (Guidance – MDCG endorsed documents and other guidance (europa.eu)). 

4. decidere se occorre creare una notifica singola o collettiva. È possibile inviare una notifica 

collettiva se più analisi hanno la stessa classificazione e lo stesso codice EMDN. 

5. Nel compilare il formulario di notifica in merito alle informazioni sul dispositivo, indicare 

innanzitutto se si tratta di una notifica per un singolo dispositivo o di una notifica collettiva. 

6. Inserire il codice EMDN nel formulario di notifica (in caso di notifica collettiva, utilizzare la 

possibilità di inserire nel formulario di notifica un codice EMDN non terminale; la lunghezza 

minima del codice EMDN è fissa nel formulario di notifica). 

7. Indicare la classificazione del dispositivo nel formulario di notifica. 

8. Compilare il resto del formulario di notifica. 

Esempio: l’istituzione sanitaria ha sviluppato una propria procedura per il rilevamento qualitativo 

dei sierotipi di Chlamydia trachomatis nei tamponi genitali tramite PCR. Vari reagenti (p. es. 

master mix, controlli, ecc.), le singole fasi della procedura e il calcolo dei risultati sono stati 

sviluppati dal laboratorio stesso. La procedura di rilevamento viene eseguita su uno strumento 

PCR disponibile in commercio.  

Procedura suggerita per la compilazione del formulario di notifica sulla base di questo esempio: 

1. Questa procedura può essere considerata un’analisi (è possibile assegnare una posizione 

corrispondente nell’elenco delle analisi). 

2. Questa analisi può essere codificata con il codice EMDN W0105010117. 

3. Classificare l’analisi, p. es.:classe C. 

4. È possibile effettuare una notifica collettiva per tutte le analisi classificate nella classe C e 

aventi un codice EMDN W0105010117 o W01050101 o W010501. 

5. Indicare nel formulario di notifica se si tratta della notifica di un singolo dispositivo o di una 

notifica collettiva 

6. Inserire nel formulario di notifica il codice EMDN W0105010117 (utilizzare l’opzione per una 

notifica collettiva con il codice EMDN W01050101 o W010501) 

7. Inserire la classificazione, p. es.: C  

Inserire il numero della regola di classificazione, p. es.:3c 

 
3 Elenco delle analisi ai sensi dell’art. 52 cpv. 1 lett. a n. 1 della legge federale del 18 marzo 1994 
sull’assicurazione malattie (RS 832.10) 

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_it
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8. Compilare il resto del formulario di notifica (e l’elenco Excel in caso di notifica collettiva), 

p. es.: 

- Nome generico (la descrizione del termine secondo EMDN), p. es. per il codice EMDN 

W0105010117: Chlamydia trachomatis detection by NA reagents 

- Destinazione d’uso: rilevamento qualitativo dei sierotipi di Chlamydia trachomatis nei 

tamponi genitali mediante PCR 

Ulteriore osservazione per questo esempio: in una notifica preparata in questo modo lo 

strumento PCR, i singoli reagenti e l’eventuale software utilizzati in questa procedura per il 

rilevamento di Chlamydia trachomatis tramite PCR sono già inclusi e non devono essere notificati 

separatamente. 

Nota: la possibilità di presentare notifiche collettive per i prodotti fabbricati e utilizzati all'interno di 

strutture sanitarie (DIV in house) scade il 1° gennaio 2027. A partire da tale data, le notifiche ai 

sensi dell'art. 10 del regolamento IVD dovranno essere presentate esclusivamente come 

notifiche singole. 

9 In base al formulario di notifica per DIV in-house occorre 

presentare la dichiarazione ai sensi dell’art. 5 par. 5 lett. f del 

Regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-

diagnostici in vitro: cos’è questa dichiarazione e come viene 

redatta? 

Con la dichiarazione ai sensi dell’art. 5 par. 5 lett. f IVDR l’istituzione sanitaria dichiara che i DIV 

in-house soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui all’allegato I IVDR. La 

dichiarazione è redatta dall’istituzione sanitaria e firmata dalla persona responsabile 

dell’istituzione sanitaria. L'istituzione sanitaria mette a disposizione del pubblico la dichiarazione.  

La dichiarazione ai sensi dell’art. 5 par. 5 lett. f IVDR contiene, tra l’altro, quanto segue: 

i) il nome e l’indirizzo dell’istituzione sanitaria in cui i DIV in-house sono fabbricati; 

ii) le informazioni necessarie per identificare i DIV in-house; 

iii) la dichiarazione che i DIV in-house soddisfano i requisiti generali di sicurezza e 

prestazione di cui all’allegato I del Regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-

diagnostici in vitro e, se del caso, informazioni sui requisiti che non sono pienamente 

soddisfatti, con una giustificazione motivata; 

Nell’allegato A del documento MDCG 2023-1 (Guidance – MDCG endorsed documents and other 

guidance (europa.eu)) è riportato un modello per la dichiarazione ai sensi dell’art. 5 par. 5 lett. f 

IVDR. 

Una copia firmata della dichiarazione ai sensi dell’art. 5 par. 5 lett. f IVDR deve essere presentata 

insieme al formulario di notifica compilato. 

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_it
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_it
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10 Dove si trova un codice dispositivo (EMDN/GMDN)? 

La nuova nomenclatura EMDN viene messa a disposizione dalla Commissione europea: 

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/. 

I codici GMDN vengono messi a disposizione dall’agenzia GMDN (www.gmdnagency.org).  

11 È obbligatorio indicare il codice dispositivo (EMDN/GMDN) nella 

notifica? 

Sì. Il codice dispositivo (EMDN o GMDN) è necessario per una notifica ai sensi degli art.  46, 47 

e 10 ODIV. 

12 Quanto costa una notifica? 

Per tutte le notifiche ai sensi degli art. 46, 47 e 10 ODIV sarà richiesto un emolumento 

(CHF 300.– per notifica)4. Fanno eccezione le modifiche apportate a una notifica.  

Per ogni dispositivo medico diagnostico in vitro o ogni gruppo di dispositivi medico-diagnostici in 

vitro occorre compilare un modulo di notifica. Nel rispettivo modulo di notifica è possibile vedere 

se più dispositivi medico-diagnostici in vitro possono essere notificati come gruppo di dispositivi 

con una notifica collettiva e per quali notifiche collettive deve essere presentato un elenco di 

dispositivi.  

13 Prima di inoltrare una notifica occorre richiedere un CHRN? 

No. Per ottenere un CHRN, gli operatori economici (con sede in Svizzera o nel Liechtenstein) 

devono però registrarsi entro 3 mesi dalla prima immissione in commercio di un dispositivo 

medico-diagnostico in vitro in Svizzera e/o nel Liechtenstein. 

Swissmedic tratta l’obbligo di registrazione degli operatori economici indipendentemente 

dall’obbligo di notifica per i dispositivi medico-diagnostici in vitro. Vi preghiamo di attenervi alle 

disposizioni corrispondenti e di rispettare gli eventuali termini transitori. 

14 Quanto tempo ci vuole per il trattamento di una notifica? 

Il trattamento di una notifica richiede circa un mese dalla ricezione. È importante che la notifica 

contenga tutte le informazioni e i documenti necessari. L’obbligo di notifica previsto dalla legge è 

tuttavia adempiuto con la presentazione della notifica. 

15 Quando deve essere effettuata una notifica di modifica? 

Le modifiche devono essere notificate a Swissmedic solo se si modifica il nome o l’indirizzo degli 

operatori economici, la destinazione d’uso, la qualificazione, la classificazione, le indicazioni dei 

certificati (certificati), le indicazione delle prestazioni o il nome del dispositivo medico-diagnostico 

 
4 Allegato 2 numero 1.1 Ordinanza dell'Istituto svizzero per gli agenti terapeutici sui suoi emolumenti (OEm-
Swissmedic, RS 812.214.5) 

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://www.gmdnagency.org/
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in vitro oppure se nell’elenco dei dispositivi inoltrato si modifica la destinazione d’uso, la 

qualificazione, la classificazione o il nome di uno o più dispositivi medico-diagnostici in vitro. 

16 Emolumento 

L’ordinanza dell'Istituto svizzero per gli agenti terapeutici sui suoi emolumenti (OEm-Swissmedic) 

prevede gli importi riportati di seguito: 

Emolumento procedurale (art. 4 par. 2 OEm-Swissmedic) di CHF 270.- all’ora per oneri 

amministrativi supplementari dovuti a documentazione incompleta o inadeguata, per il lavoro già 

svolto in caso di annullamento di una notifica, per informazioni o per correggere una notifica a 

causa di un errore commesso dalla ditta richiedente. 

17 Contatto in caso di domande 

Swissmedic, Istituto svizzero per gli agenti terapeutici 

Medical Devices Vigilance 

Hallerstrasse 7 

3012 Berna  

Svizzera 

Tel. +41 58 414 07 70 

E-Mail: questions.devices@swissmedic.ch 

 

Maggiori informazioni sono disponibili sul sito web di Swissmedic https://www.swissmedic.ch/dm-it 

 

Vi ricordiamo che Swissmedic, in qualità di autorità di sorveglianza dei dispositivi medici e dei 

dispositivi medico-diagnostici in vitro, non offre alcuna consulenza sullo sviluppo, sulla qualificazione, 

sulla classificazione, sulla registrazione, sulla certificazione e sull’immissione in commercio dei 

dispositivi medici e dei dispositivi medico-diagnostici in vitro; a tale scopo vi preghiamo di rivolgervi 

direttamente a un centro di consulenza privato.  

  

mailto:questions.devices@swissmedic.ch
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/panoramica-dispositivi-medici.html
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Cronistoria delle modifiche 

Versione Descrizione sig 

3.0 Modifica dovuta alla registrazione dei dispositivi ai sensi dell'art. 90 ODIV, che diventerà 

obbligatoria in swissdamed a partire dal 1° luglio 2026, con un periodo transitorio fino al 

31 dicembre 2026. 

Correzione del numero di telefono e dell'indirizzo e-mail 

aee 

2.0 Modifiche dovute al trattato doganale tra la Svizzera e il Liechtenstein ans 

1.0 Nuova creazione del documento  ans 

 


