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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
vigilanza 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
responsabilita legali e che i dispositivi medici utilizzati soddisfino i requisiti di legge.
Anche i fornitori 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 & 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 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 of-
ferte, p. es. possono essere piccole cliniche private, ospedali cantonali e regionali di media
grandezza, ma anche grandi ospedali centrali e ospedali universitari. Normalmente |'ese-
cuzione 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 biso-
gno di questo tempo per attuare in modo adeguato tutte le misure correttive necessarie.

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 2021/20221.

" 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 2025

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 2025 Swissmedic ha condotto complessivamente 28 ispezioni in 26 ospedali (nel 2024
in 23 ospedali in totale) e in 2 aziende di servizi che si occupano del ricondizionamento di
dispositivi medici per gli ospedali. Il ricondizionamento nei servizi di ricondizionamento dei
dispositivi medici (SRDM) e nei reparti di endoscopia & stato controllato rispettivamente nel
39% e nel 43% delle ispezioni. La vigilanza e stata verificata nel 32% delle ispezioni e la
manutenzione nel 57%.

Numero di ospedali e settori ispezionati nel 2025
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Figura 1: numero di ispezioni ospedaliere nel 2025 nei vari settori (ricondizionamento SRDM,
ricondizionamento nei reparti di endoscopia, manutenzione, vigilanza)

Dispositivi medici | Ispezioni ospedaliere di Swissmedic 2025



medic

2.3 Numero di deviazioni rilevate

Per quanto riguarda il ricondizionamento, negli SRDM e nei reparti di endoscopia sono
state rilevate in media rispettivamente 14,1e 10,3 osservazioni per ospedale. Il numero
medio di deviazioni critiche negli SRDM era di 2,3 e nei reparti di endoscopia 2,9 per
ospedale. Nell'ambito della manutenzione sono state constatate in media 9 osservazioni
e 1,1 deviazioni critiche. Per quanto riguarda l'ispezione della vigilanza il numero di os-
servazioni e deviazioni critiche rilevate e stato in media rispettivamente di 5,8 e 0,7 per

ospedale.
Numero medio di osservazioni Numero medio di deviazioni
per ispezione critiche per ispezione
SRDM 14,1 (16,4)? 2,3 (2,5)
Endoscopia 10,3 (9,6) 2,9 2,1
Manutenzione 9,0 (7,0) 1,1 (0,7)
Vigilanza 5,8 (4,4) 0,7 (0,6)
2.4 Regioni

Con il 21 per cento, I'agglomerato urbano di Zurigo é stata la regione in cui e stato effet-
tuato il maggior numero di ispezioni ospedaliere, seguita dall'Espace Mittelland/Giura e
dalla regione del Lago di Ginevra, entrambe con il 18 per cento. Nella Svizzera nord-
occidentale e stato effettuato il 14% delle ispezioni ospedaliere. Nella Svizzera centrale
e orientale & stato effettuato I'11% delle ispezioni in ciascuna delle due regioni. Nella
Svizzera sud-orientale/Ticino e stato effettuato il 7% delle ispezioni ospedaliere.

Figura 2: distribuzione delle ispezioni ospedaliere Figura 3: distribuzione degli ospedali svizzeri
nel 2025 per Cantone. Gradiente da 0 (grigio) per Cantone. Gradiente da 0% (grigio) al 13,5%
a 4 (rosso scuro) ispezioni (rosso scuro) di tutti gli ospedali svizzeri

2| numeri tra parentesi si riferiscono alla media annua delle osservazioni e delle deviazioni nel 2024.
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3 Lacune principali nei settori ispezionati

3.1 Ricondizionamento negli SRDM
(servizi di sterilizzazione centrale)

In tutte le ispezioni sono state riscontrate lacune sia a livello di risorse che nei processi
di ricondizionamento. Per quanto riguarda le risorse, queste riguardavano in particolare
i locali e il materiale (91% ciascuno) nonché le risorse umane degli SRDM (82 %). Spesso
mancavano piani di formazione continua sistematici per il personale, adeguata separa-
zione fisica tra zona sporca e zona pulita, nonché qualifiche complete per I'utilizzo di
apparecchi di pulizia e disinfezione e le sterilizzatrici.

Per quanto riguarda i processi di ricondizionamento, sono state osservate lacune in parti-
colare nel processo di confezionamento e di stoccaggio degli strumenti sterili (entrambi
al 73 per cento), nonché nei processi di pulizia/disinfezione e di sterilizzazione (entrambi
al 64 per cento).

Anche il sistema di gestione della qualita ha evidenziato lacune nel 64 per cento delle
ispezioni, in particolare per quanto riguarda le istruzioni di lavoro e le regole di interfaccia
mancanti o insufficienti, nonché I'assenza di una gestione dei rischi.

Inoltre, nel 55 per cento delle ispezioni sono state riscontrate deviazioni relative alle
competenze (reporting e responsabilita), come ad esempio la mancanza di rapporti
annuali di attivita con indicatori di prestazione destinati alla direzione dell’ospedale.

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

Figura 4: ambiti degli SRDM nei quali & 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%). Per quanto riguarda la gestione della qualita e le competenze, sono state
riscontrate deviazioni rispettivamente nel 64% e nel 55% delle ispezioni.
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3.2 Ricondizionamento di endoscopi flessibili in endoscopia

In tutte le ispezioni sono state riscontrate deviazioni sia a livello di risorse che nei processi
di ricondizionamento. Per quanto riguarda le risorse, queste riguardavano in particolare il
personale (100%), i locali (83%), I'aria compressa per |'asciugatura degli endoscopi
(75%) e il materiale (58% ciascuno). Spesso mancavano qualifiche adeguate del perso-
nale, piani di formazione continua sistematici, adeguata separazione fisica tra zona
sporca e zona pulita, nonché qualifiche complete per I'utilizzo di apparecchi di pulizia e
disinfezione (TD) e i sistemi di stoccaggio. Inoltre, sono state riscontrate deviazioni rela-
tive a un‘adeguata ventilazione dei locali e ai dispositivi di aspirazione per la protezione
del personale dai vapori chimici nocivi per la salute.

Per quanto riguarda i processi di ricondizionamento, le lacune hanno riguardato soprat-
tutto il controllo delle prestazioni di pulizia (delle TD) e lo stoccaggio degli endoscopi
flessibili (entrambi al 50%). Nell’83% delle ispezioni sono emerse lacune relative alle
competenze (reporting e responsabilita), come ad esempio la mancanza di rapporti
annuali di attivita con indicatori di prestazione destinati alla direzione dell’ospedale.

Anche il sistema di gestione della qualita ha presentato lacune nel 75% delle ispezioni, in
particolare per quanto riguarda le istruzioni di lavoro e le regole di interfaccia mancanti o
insufficienti, nonché I'assenza di una gestione dei rischi.

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

Risorse umane

Locali

Aria compressa

Materiale

Ricondizionamento di endoscopi flessibili
Stoccaggio degli endoscopi

Controlli di routine

Responsabilita

0 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 5: ambiti nel ricondizionamento degli endoscopi flessibili nei quali & stato riscontrato
il maggior numero di lacune durante le ispezioni. Per quanto riguarda le risorse e i vari
processi di ricondizionamento, sono state riscontrate deviazioni in tutte le ispezioni (100%).
Per quanto riguarda le competenze e la gestione della qualita, sono state riscontrate
deviazioni rispettivamente nell'83% e nel 75% delle ispezioni.
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3.3 Manutenzione dei dispositivi medici

Per quanto riguarda la manutenzione, nel ciclo di vita dei dispositivi medici all'interno
dell’'ospedale e nella gestione del parco dei dispositivi medici sono state riscontrate le
lacune pit frequenti (100% in entrambi i casi). Per quanto riguarda il ciclo di vita dei di-
spositivi medici, le deviazioni hanno riguardato in particolare il processo di messa in ser-
vizio (75%), il piano di manutenzione (63%) e le misure di utilizzo e manutenzione (63%,).
Questi processi non erano sufficientemente regolamentati e documentati.

Per quanto riguarda la gestione del parco dei dispositivi medici, il processo di inventaria-
zione ha evidenziato le lacune piu frequenti (94%). In questo ambito sono state osservate
principalmente lacune nelle informazioni relative ai dispositivi medici inventariati e nella
gestione dell'inventario stesso.

Anche il sistema di gestione della qualita ha evidenziato lacune nel 94% delle ispezioni,
soprattutto a causa di rapporti annuali di attivita mancanti o insufficienti.

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

Ciclo di vita del dispositivo medico in seno alla struttura sanitaria
Piano di manutenzione

Messa in servizio

Utilizzo e attivita di manutenzione

Gestione del parco di dispositivi medici

Inventario

Rapporto annuale di attivita

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

Figura 6: ambiti della manutenzione dei dispositivi medici nei quali & stato riscontrato il maggior
numero di lacune durante le ispezioni. Nel ciclo di vita dei dispositivi medici all'interno dell’ospedale
e nella gestione del parco dispositivi medici sono state riscontrate lacune in tutte le ispezioni (100%).
Nell’'ambito della gestione della qualita sono state riscontrate lacune nel 94% delle ispezioni.
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3.4 Vigilanza dei dispositivi medici (materiovigilanza)

Con I'89% delle ispezioni, la formazione relativa al sistema di vigilanza e stata |’area per
la quale sono state riscontrate piu lacune. Nel 78% delle ispezioni & stato contestato il
programma di vigilanza, mentre nel 56% il processo di notifica degli incidenti gravi &
risultato insufficiente.

Per quanto riguarda i corsi di formazione sulla vigilanza, il personale medico, medi-
co-tecnico, 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 forma-
zione in materia di vigilanza erano insufficienti dal punto di vista dei contenuti.

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 responsa-
bilita e interfacce, riguardavano piani incompleti o casi in cui il piano di vigilanza era
completamente assente.

Il processo interno per il trattamento e I'analisi delle notifiche di incidenti gravi spesso
non era sufficientemente regolamentato e documentato e non soddisfaceva i requisiti
di un sistema di gestione della qualita (QMS) adeguato. In particolare, non era chiara-
mente documentato il motivo per cui un incidente segnalato internamente fosse stato
classificato come non soggetto a obbligo di notifica.

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

Formazione sul sistema di vigilanza
Piano di vigilanza

Processo di notifica di incidenti gravi

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

Figura 7: ambiti della materiovigilanza dov'e stato riscontrato il maggior numero di lacune
durante le ispezioni. Durante le ispezioni relative alla vigilanza, le deviazioni pit frequenti hanno
riguardato la formazione sul sistema di vigilanza (89%), il piano di vigilanza (78%) e la
procedura di notifica di incidenti gravi (56%).
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4 Conclusioni

Un confronto con i risultati delle ispezioni ospedaliere degli anni precedenti (a partire dal
2021, vedi rapporti « »,
« », «

»), non ha potuto evidenziare una tendenza verso un signi-
ficativo miglioramento della qualita nei settori ispezionati nel 2025. Rispetto al 2024, nel
2025 - ad eccezione delle SRDM — la media delle deviazioni per ispezione & persino legger-
mente aumentata in tutti i settori ispezionati.

Dal 2021 Swissmedic ha effettuato complessivamente 111 ispezioni ospedaliere. Le devia-
zioni strutturali e igieniche che persistono negli ospedali evidenziano la necessita di interve-
nire, che rimane attuale. E positivo rilevare che gli ospedali, sempre piu frequentemente
prima delle ispezioni, hanno effettuato analisi della propria situazione iniziale e dei propri
processi sulla base dei documenti guida di Swissmedic e hanno pianificato o gia avviato
prime misure di miglioramento della qualita. Cio testimonia un rafforzamento dell’effetto di
sensibilizzazione e di orientamento esercitato dall’attivita di sorveglianza di Swissmedic nel
settore ospedaliero.

In Svizzera, circa il 6% delle persone ricoverate in ospedale — circa 60 000 pazienti — contrae
infezioni nosocomiali. A cio si aggiungono circa 5900 decessi all'anno. Oltre all'elevata mor-
talita, queste infezioni comportano trattamenti pit lunghi o aggiuntivi e possono causare
danni a lungo termine3. Secondo i dati pubblicati dall'UFSP, i costi che ne derivano ammon-
tano a circa 751 milioni di franchi, pari a circa 12 700 franchi per caso®. Inoltre, i focolai di
agenti patogeni resistenti agli antibiotici, come gli enterococchi resistenti alla vancomicina
(VRE), rappresentano un pericolo potenzialmente letale®. Particolarmente a rischio sono I'i-
giene e la qualita nei servizi di ricondizionamento degli endoscopi gastroenterologici, poiché
i VRE si trovano principalmente nell‘intestino. Anche altri batteri multiresistenti rappresen-
tano un rischio di infezione nell’endoscopia in caso di ricondizionamento inadeguato®.

Con la strategia nazionale NOSO, la Confederazione persegue |'obiettivo di ridurre significa-
tivamente il numero di infezioni nosocomiali e di contenere la diffusione di agenti patogeni
pericolosi. Cio dovrebbe garantire una migliore protezione della popolazione e dei pazienti,
nonché ridurre i decessi causati da infezioni. Swissmedic, in qualita di attore ufficiale della
strategia NOSQO’, contribuisce al raggiungimento di questi obiettivi effettuando ispezioni
ospedaliere.

3 Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP):

4 UFSP:
5

6

Swissnoso:

7 UFSP:
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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
sicurezza delle pazienti e dei pazienti. E pertanto indispensabile che gli ospedali introdu-
cano misure di miglioramento e rispettino i requisiti di legge in materia di manutenzione,
ricondizionamento e vigilanza dei dispositivi medici.

Le lacune osservate possono essere riassunte nel modo seguente:

. 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.

o 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 qualifica e la formazione continua del per-
sonale addetto al ricondizionamento e le lacune relative ai requisiti igienici per la
progettazione dei locali.

o Per quanto riguarda la manutenzione, nei vari processi interni all’ospedale relativi
al ciclo di vita di un dispositivo medico (ad esempio la messa in servizio, gli inter-
venti di manutenzione), nella gestione del parco di dispositivi medici e nella gestione
della qualita sono state riscontrate lacune frequenti.

. 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

Le ispezioni condotte da Swissmedic nel 2025 evidenziano che il ricondizionamento dei
dispositivi medici negli ospedali e nelle cliniche svizzere continua a presentare notevoli
sfide strutturali. Permangono infatti evidenti lacune nella gestione tecnica della qualita,
nelle qualifiche del personale e nelle infrastrutture edilizie e tecniche. E positivo rilevare
che gli ospedali, sempre piu frequentemente prima delle ispezioni, hanno effettuato ana-
lisi della propria situazione iniziale e dei propri processi sulla base dei documenti guida di
Swissmedic e hanno pianificato o gia avviato prime misure di miglioramento della qualita.
Cio testimonia un rafforzamento dell’effetto di sensibilizzazione e di orientamento eser-
citato dall’attivita di sorveglianza di Swissmedic nel settore ospedaliero. Spiegazioni det-
tagliate sulle sfide strutturali e sul fabbisogno di investimenti nel settore del ricondizio-
namento dei dispositivi medici sono riportate nel rapporto «

».
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Di norma, queste lacune non significano che vi sia un pericolo immediato per la sicurezza
delle pazienti e dei pazienti, ma spesso & stato necessario attuare misure immediate per
porre rimedio a non conformita critiche e mantenere in funzione i servizi di ricondiziona-
mento. Cio sottolinea la necessita di intervenire per un miglioramento sostenibile della
qualita.

Le cause principali risiedono nelle dipendenze organizzative, in particolare nella subordi-
nazione gerarchica dei servizi di ricondizionamento (SRDM) al blocco operatorio, nonché
nella persistente pressione in termini di tempi, costi e personale. Queste condizioni qua-
dro rendono difficile una gestione autonoma e orientata alla qualita dei processi di ricon-
dizionamento. Un distacco organizzativo e la parita di livello tra SRDM e blocco operato-
rio rappresenterebbero un approccio efficace per rafforzare la gestione della qualita.

La carenza di personale qualificato costituisce un fattore critico. Una formazione insuffi-
ciente, la mancanza di piani di formazione continua e la carenza di personale compro-
mettono sia la sicurezza dei processi sia la cura e I'ulteriore sviluppo della gestione della
qualita. Il numero esiguo di tecnici e tecniche dei dispositivi medici (MPT) qualificati evi-
denzia la necessita di misure mirate per rafforzare e rendere pil attraente questa profes-
sione.

Nei reparti di endoscopia si riscontrano problemi simili a quelli degli SRDM. Il ricondiziona-
mento degli endoscopi flessibili, tecnicamente complesso, richiede conoscenze specialisti-
che approfondite, un’infrastruttura adeguata e sistemi di gestione della qualita efficienti.
Le lacune in questi ambiti aumentano il rischio di infezioni per i pazienti e anche I'impatto
sulla salute del personale.

L'infrastruttura di molte aree di ricondizionamento spesso non & conforme allo stato
dell’arte e ai requisiti igienici. Gli ospedali sono per lo piu consapevoli degli investimenti
necessari, ma questi vengono spesso rinviati per motivi finanziari. Cio riguarda in partico-
lare i progetti relativi alle zone pulite, le condizioni di stoccaggio, la sicurezza delle appa-
recchiature, ma anche le misure di protezione del personale.

Le ispezioni evidenziano notevoli lacune in materia di sicurezza sul lavoro e tutela della
salute, in particolare nella gestione di sostanze chimiche pericolose. Oltre agli ospedali
stessi, anche le autorita di vigilanza competenti sono chiamate ad agire in questo ambito.

Conclusione

Per portare il ricondizionamento dei dispositivi medici, fondamentale per la sicurezza dei
pazienti, a un livello di qualita piu elevato, sono necessari adeguamenti organizzativi mi-
rati, investimenti sostenibili nel personale e nelle infrastrutture, nonché un rafforzamento
della gestione della qualita e dei rischi.
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4.3 Linee guida per il miglioramento della qualita negli ospedali

Da anni Swissmedic elabora linee guida volte a migliorare la qualita nei settori oggetto di
ispezione, in stretta collaborazione con associazioni mediche, di tecnologia medica e di
specialisti medici, organizzazioni partner ed esperti del settore provenienti da ospedali
della Svizzera tedesca e romanda.

Nella primavera del 2025 é stata pubblicata la versione completamente rivista delle
«Buone pratiche svizzere di manutenzione di dispositivi medici (BPM)®». Essa contiene
disposizioni vincolanti per questo ambito.

Nel settembre 2025 sono state pubblicate le «Buone pratiche svizzere di ricondiziona-
mento degli endoscopi flessibili e termolabili» (BPRE)®. Questo documento normativo
contiene, tra I'altro, requisiti chiari in materia di infrastrutture, igiene e protezione del
personale nei locali di ricondizionamento. La particolarita delle BPRE consiste nel definire
i requisiti per il ricondizionamento degli endoscopi flessibili sia negli ospedali che nel set-
tore privato, ovvero ¢ applicabile anche alle strutture sanitarie ambulatoriali come gli studi
medici o i centri sanitari ambulatoriali.

Nell’aprile 2026 sono state pubblicate le «Buone pratiche svizzere di materiovigilanza in
ambito ospedaliero (GPMV-Spital)'®» (disponibile solo in tedesco e francese). Questa linea
guida funge da documento di riferimento per gli ospedali in materia di vigilanza sui dispo-
sitivi medici (esclusi i dispositivi diagnostici in vitro, IVD) e contiene tutte le informazioni
relative all’obbligo di notifica di incidenti gravi e alla gestione delle misure correttive di
sicurezza (FSCA) in ambito ospedaliero.

Ad integrazione di cio, nel secondo semestre del 2026 verranno pubblicate le «Buone
pratiche svizzere di materiovigilanza di dispositivi medico-diagnostici in vitro (GPMV-IVD)»
(disponibile solo in tedesco e francese). Questa linea guida funge da documento di riferi-
mento per la vigilanza relativa agli IVD utilizzati nei laboratori o nella diagnostica imme-
diata a contatto diretto con il paziente per fini medici. La GPMV-IVD conterra tutte le
informazioni relative all’obbligo di notifica di incidenti gravi e alla gestione delle misure
correttive di sicurezza (FSCA) relative ai dispositivi diagnostici in vitro (IVD).
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Per il 2026 & prevista anche la pubblicazione della guida seguente «Linea guida svizzera
per la convalida dei processi di confezionamento (GVE)» (disponibile solo in tedesco e
francese). La sicurezza dei pazienti dipende in modo determinante dal confezionamento
dei dispositivi medici, che garantisce l'integrita della barriera sterile. Le ispezioni ospeda-
liere evidenziano notevoli lacune nella convalida dei processi di confezionamento. La
GVE, in combinazione con le «Buone pratiche svizzere di ricondizionamento di dispositivi
medici (BPR)», concretizzera i requisiti relativi a tali processi, favorendo cosi il migliora-
mento nella pratica.
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