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6 Prefazioni

PREFAZIONI

Superato con successo il
periodo strategico 2019-2022

Lukas Bruhin, Presidente del Consiglio
dell’Istituto

Il 2022 era I'ultimo anno del periodo strategico 2019-
2022. Swissmedic si era prefissa obiettivi ambiziosi che
& anche riuscita a realizzare. Cid mi rende tanto piu
orgoglioso perché, al momento dell’adozione di questi
obiettivi, nessuno poteva prevedere I'avvento di eventi
eccezionali come quelli che abbiamo vissuto. Anche
per Swissmedic gli ultimi anni sono stati fortemente
influenzati dalla pandemia di coronavirus. Nel marzo
2022 la Svizzera ha potuto decidere di tornare alla
«normalita» e revocare le ultime misure contro la dif-
fusione del coronavirus. Swissmedic ha adottato nuovi
approcci procedurali durante la pandemia ed é riuscita
a valutare in modo tempestivo e completo medicamen-
ti e vaccini nella procedura di Rolling Review. In tutti e
quattro gli anni del periodo target, Swissmedic & riusci-
ta a rispettare i termini di elaborazione.

Durante la pandemia Swissmedic ha dovuto affrontare
diverse sfide anche nel settore dei dispositivi medici.
Ha inoltre dovuto attuare ripetutamente adeguamenti
a brevissimo termine al nuovo regolamento europeo.

Inoltre, la collaborazione precedentemente molto stret-
ta con i partner europei é stata resa impossibile da
un giorno all'altro, a causa della rottura dei negoziati
sull'accordo istituzionale nel maggio 2021.

A livello internazionale, Swissmedic ha contribuito atti-
vamente allo sviluppo di standard normativi e di qua-
lita. Il networking e lo scambio con le autorita partner
sono stati un fattore importante anche nella gestione
della pandemia di coronavirus.

Desidero ringraziare tutte le collaboratrici, i collabora-
tori e la direzione per I'impegno esemplare e proficuo
profuso negli ultimi quattro anni. Non & scontato che
un‘autorita di controllo dei medicamenti, seppur pic-
cola nel panorama internazionale, figuri tra i migliori
istituti. | collaboratori e le collaboratrici di Swissmedic
sono altamente motivati, competenti e innovativi, e si
identificano con Swissmedic e la sua missione. Lo ha
dimostrato I'indagine sulla soddisfazione del personale
condotta I'anno scorso, cosa che mi rende molto fidu-
cioso anche per il futuro.

Nel 2022 Swissmedic ha festeggiato il suo 20° anniver-
sario. Questa ricorrenza e stata debitamente onorata
con vari eventi e una cerimonia emozionante presso |l
Municipio di Berna alla presenza del Consigliere federa-
le Berset e con relatori di spicco del mondo scientifico,
economico, politico e delle autorita partner internazio-
nali.

Il Consiglio dell'lstituto ha illustrato come Swissmedic
intende affrontare le sfide future nei nuovi obiettivi
strategici per gli anni 2023-2026, approvati dal Consi-
glio federale nel dicembre 2022. Il sostegno all'innova-
zione e la progressiva digitalizzazione devono assumere
un’'importanza ancora maggiore, affinché Swissmedic
si confermi una delle autorita di controllo degli agenti
terapeutici leader e ben connessa nel mondo, nell’inte-
resse della salute umana e animale in Svizzera.
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Da 20 anni indispensabile per la sicurezza
degli agenti terapeutici in Svizzera

Raimund Bruhin, direttore

L'anno di esercizio appena trascorso & stato ancora una
volta segnato in modo significativo dal coronavirus per
il terzo anno consecutivo: nuove varianti virali, nuovi
vaccini bivalenti e svariate modifiche ai vaccini gia omo-
logati. Swissmedic ha dovuto ancora una volta svolgere
un notevole lavoro supplementare in tutti i settori.

Oltre alle operazioni quotidiane, sono le attivita per il
20° anniversario di Swissmedic ad avere dominato il
2022: «Regulatory and Beyond», un evento per il set-
tore degli agenti terapeutici con circa 580 partecipanti,
un evento VIP con personalita nazionali e internazionali
del mondo della politica, della regolamentazione, della
ricerca, della scienza e dell'industria, lettere mensili ai
media e un evento per le famiglie di tutte le collabo-
ratrici e tutti i collaboratori. Da un lato, I'anniversario
é stato un buon motivo per festeggiare ed essere or-
gogliosi del nostro istituto, ormai diventato un‘auto-
rita di controllo leader anche a livello internazionale.
Dall'altro, & stata I'occasione per aumentare la visibilita
di Swissmedic presso i politici, I'economia e il pubblico
in generale, oltre che per posizionarla come autorita di
rilevanza sistemica per la salute pubblica e la sicurezza
dei pazienti.

Nel corso dell'anno & stato possibile creare le condizioni
per I'assunzione da parte di Swissmedic della responsa-
bilita dei prodotti immunologici nel settore veterinario,
tra cui i vaccini per gli animali domestici e da reddito. |l
Consiglio federale ha adottato le necessarie modifiche
all'ordinanza nel novembre 2022. Per ragioni storiche,
in precedenza era competente I'Istituto di virologia e
immunologia. Dal 1° gennaio 2023 Swissmedic si oc
cupera sia dell'omologazione che del controllo e della
sorveglianza del mercato dei medicamenti veterinari
immunologici. Raggruppando le responsabilita e sfrut-
tando le sinergie professionali, & stato possibile attuare
una soluzione duratura ed efficiente.

Un‘altra pietra miliare operativa é stata I'implementa-
zione delle nuove basi giuridiche per i dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro e le corrispondenti sperimen-

tazioni cliniche con i dispositivi medici. | nuovi requisiti
sono entrati in vigore nel maggio 2022. Swissmedic ha
fornito informazioni dettagliate sulla nuova normativa
in occasione di un evento online a cui hanno partecipa-
to oltre 700 persone.

Gli obiettivi operativi sono stati ampiamente raggiunti
anche in questo anno di esercizio, a eccezione di al-
cune singole scadenze. In questo caso, il carico di la-
voro aggiuntivo durante la pandemia di coronavirus e
il trattamento prioritario delle domande per i vaccini
anti-COVID hanno avuto un effetto ritardato.

Nonostante la grande mole di lavoro supplementare in
questo periodo strategico, Swissmedic é stata in gra-
do di raggiungere gli obiettivi strategici preposti per il
2022, di completare con successo gli obiettivi strategici
del 2019-2022 e di ottenere un buon risultato finanzia-
rio. Il prossimo periodo strategico 2023-2026 & incen-
trato generalmente sul rafforzamento della posizione di
Swissmedic nel settore degli agenti terapeutici a livello
nazionale e internazionale, assicurando la competenza
operativa e la funzione di Swissmedic nell’ambito del
suo mandato legale anche per il futuro.
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SWISSMEDIC IN BREVE

| compiti principali di Swissmedic

Swissmedic & I'Istituto svizzero per gli agenti terapeuti-
ci. In qualita di autorita indipendente dal punto di vista
scientifico e politico per la vigilanza economica e di sicu-
rezza, garantisce che solo i medicamenti e i dispositivi
medici (agenti terapeutici) qualitativamente ineccepibili,
efficaci e sicuri siano immessi in commercio in conformi-
ta alle basi giuridiche.

| compiti principali di Swissmedic sono 'omologazione
di medicamenti, la sorveglianza del mercato (vigilanza
e controllo del mercato), I'autorizzazione di sperimenta-
zioni cliniche con agenti terapeutici, il rilascio di auto-
rizzazioni d'esercizio per le imprese di fabbricazione e
di commercio all'ingrosso di medicamenti, la liberazio-
ne delle partite, la designazione e la sorveglianza degli
organismi di valutazione della conformita dei dispositivi
medici, il controllo del flusso di merci per le sostanze
controllate (stupefacenti) e la pubblicazione della far-
macopea. Ai fini dell‘attuazione del diritto in materia di
agenti terapeutici, Swissmedic pud adottare provvedi-
menti amministrativi e avviare procedure penali ammi-
nistrative e ha l'obbligo di informare il pubblico riguardo
agli agenti terapeutici.

Il portafoglio di prestazioni & suddiviso nei seguenti
gruppi di prodotti (GP) e prodotti (P):

GP Norme
— P Basi giuridiche
— P Norme tecniche

GP Informazioni
— P Informazione del pubblico
— P Informazioni del settore degli agenti terapeutici

GP Accesso al mercato
— P Omologazione
— P Autorizzazioni

GP Sorveglianza del mercato
— P Vigilanza
— P Controllo del mercato

GP Diritto penale
— P Diritto penale

A partire da pagina 22, i servizi piu importanti e le
cifre chiave per I'anno di esercizio 2022 sono mostrati
insieme ai gruppi di prodotti e ai prodotti per i medi-
camenti e i dispositivi medici.

Conformemente all‘articolo 68 della legge sugli agen-
ti terapeutici, Swissmedic si autofinanzia e tiene una
contabilita propria. La maggior parte delle entrate
proviene da emolumenti e tasse di sorveglianza e solo
una piccola parte dal denaro dei contribuenti (inden-
nita della Confederazione). Il contributo federale serve
per finanziare gli incarichi di legiferazione e di perse-
guimento penale nonché le attivita di sorveglianza nel
settore dei dispositivi medici. Swissmedic & un’orga-
nizzazione di esperti: di conseguenza, il 75% dei costi
di esercizio & imputabile alle spese per il personale.

A partire da pagina 66 viene presentato e commenta-
to il risultato finanziario 2022.




20 anni di Swissmedic

L'anno di esercizio 2022 é stato segnato dal 20° anni-
versario di Swissmedic. Dal 1° gennaio 2002 la Sviz-
zera dispone di una legge federale sui medicamenti
e i dispositivi medici (legge sugli agenti terapeutici) e
di un‘autorita federale decentralizzata e indipendente
che, per tutelare la salute delle persone e degli animali,
garantisce I'immissione in commercio solo di agenti te-
rapeutici sicuri, efficaci e di qualita.

Le ragioni della creazione di un‘autorita federale risie-
dono nel costante sviluppo della regolamentazione
degli agenti terapeutici e del rispettivo mercato. Nei
decenni precedenti, il settore degli agenti terapeutici
era diventata un‘attivita sempre piu globale con stan-
dard internazionali. Era necessario avere un interlocu-
tore nazionale per la cooperazione internazionale delle
autorita di controllo dei medicamenti. Il Concordato
intercantonale non era pit un interlocutore adeguato e
non poteva piu assolvere al compito di regolamentare
un’industria degli agenti terapeutici di grande impor-
tanza. In questo contesto i politici volevano un‘autorita
nazionale e una regolamentazione uniforme a livello
nazionale con una base giuridica valida in tutta la Sviz-
zera per I'omologazione, la fabbricazione, il controllo
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della qualita e la sorveglianza del mercato. Con la leg-
ge sugli agenti terapeutici & stata istituita per la prima
volta una legge nazionale per tutti i medicamenti e i
dispositivi medici, creando cosi le condizioni per la coo-
perazione e I'armonizzazione internazionale.

Oggi Swissmedic € una delle principali autorita di con-
trollo dei medicamenti al mondo e dispone di un’eccel-
lente rete sul piano internazionale. Nel 2022 un quinto
delle omologazioni di medicamenti per uso umano con
nuovi principi attivi & avvenuto nell’ambito di procedure
internazionali (worksharing nel Consorzio Access e nel
progetto Orbis con la FDA). | requisiti normativi applica-
bili in Svizzera sono ampiamente standardizzati e armo-
nizzati a livello internazionale. Swissmedic s'impegna in
seno a organismi internazionali nei quali assume anche
funzioni di guida, per esempio nell’International Council
for Harmonisation ICH, dove Swissmedic detiene la vi-
cepresidenza dell’Assemblea Generale dell'lCH. Inoltre,
nell'ambito degli obiettivi strategici della politica estera
svizzera in materia di salute, contribuisce a rafforzare
i sistemi normativi nella cooperazione allo sviluppo e
quindi al miglioramento dell’accesso agli agenti tera-
peutici, soprattutto nei Paesi dell’Africa sub-sahariana.
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Nel caso dei dispositivi medici, la cooperazione inter-
nazionale si & interrotta bruscamente nel maggio 2021.
Dal 1° giugno 2002 la Svizzera era vincolata al mercato
interno dell’'UE attraverso gli accordi bilaterali (Mutual
Recognition Agreement, Accordo di mutuo riconosci-
mento MRA) con cui Swissmedic era integrata nella
rete di sorveglianza europea. La sorveglianza dei dispo-
sitivi medici e I'ulteriore sviluppo della regolamentazio-
ne sono avvenuti in collaborazione con gli Stati dell’UE.
Dopo la rottura dei negoziati su un accordo istituziona-
le il 26 maggio 2021, I'UE ha rifiutato I'aggiornamento
necessario dell'MRA, dichiarando quest’ultimo non piu
applicabile per il settore dei dispositivi medici. Swissmedic
& stata esclusa da tutti gli organi di direzione e di ese-
cuzione e non ha piu avuto accesso alla nuova banca
dati centrale europea dei dispositivi medici. Da allora
Swissmedic ha concentrato la propria cooperazione
internazionale sul forum per la standardizzazione glo-
bale IMDRF (International Medical Devices Regulatory
Forum) e dal marzo 2021 partecipa come «osservatore
invitato» alle riunioni biennali del comitato direttivo.

Anche la regolamentazione degli agenti terapeutici si &
evoluta negli ultimi 20 anni, per cui & stato necessario
modificare le basi giuridiche. Le prime misure urgenti
per aumentare la sicurezza dell’approvvigionamento
sono entrate in vigore il 1° ottobre 2010. A partire dal
2009, la legge sugli agenti terapeutici & stata poi sot-
toposta a una revisione completa. La revisione, appro-
vata dal Parlamento il 18 marzo 2016, ha interessato
pit della meta delle disposizioni e dal punto di vista
materiale equivaleva a una revisione totale. Oltre agli
adeguamenti tecnici richiesti dalla legge sugli agenti
terapeutici, includeva anche la nuova governance della
Confederazione. Per la prima volta sono stati ancorati
giuridicamente i principi di corporate governance per
Swissmedic. Il capitolo 5 della legge sugli agenti tera-
peutici rivista disciplina in particolare gli organi e i loro
compiti, le competenze e le responsabilita, nonché I'in-
dipendenza di Swissmedic e la vigilanza del Consiglio
federale, che comprende ora anche la gestione con
obiettivi strategici per un periodo di quattro anni. Ai
fini esecutivi, la legge sugli agenti terapeutici & stata
concretizzata attraverso 16 ordinanze del Consiglio
federale e del Consiglio dell’Istituto, a loro volta adat-
tate in modo esaustivo. La nuova legge sugli agenti
terapeutici, comprese tutte le ordinanze, & entrata in
vigore il 1° gennaio 2019. Swissmedic ha cosi iniziato il
suo primo periodo strategico quadriennale basato sulla
strategia 2019-2022 con processi aziendali e informati-
ci completamente adattati in precedenza.

Dal 2002 le attivita di vigilanza e controllo di Swissmedic
sono diventate pitu complesse e dispendiose. | rapidi
cambiamenti scientifici e tecnologici, le nuove tecnolo-
gie e gli sviluppi digitali hanno portato a nuove forme
di generazione di evidenze e a nuovi tipi di prodotti
e combinazioni, mentre le aspettative degli stakehol-
der per quanto riguarda lo scambio con le autorita,
la velocita del processo decisionale e la trasparenza
sono nettamente aumentate. Inoltre, negli ultimi anni
si sono aggiunti nuovi compiti, in particolare I'amplia-
mento della sorveglianza ufficiale dei dispositivi medici,
la regolamentazione e la sorveglianza degli espianti
standardizzati, la lotta alla criminalita nel settore degli
agenti terapeutici (Medicrime), I'autorizzazione dei la-
boratori di microbiologia, I'ampliamento del controllo
degli stupefacenti, il forte aumento generale delle ne-
cessita di comunicazione e informazione, cosi come la
comunicazione tramite i social media, la protezione dei
dati e la sicurezza delle informazioni.

Swissmedic si e sviluppata come organizzazione ed &
cresciuta di conseguenza. Nata dalla fusione tra I'U-
nita principale agenti terapeutici dell’Ufficio federale
della sanita pubblica e I'Ufficio intercantonale per il
controllo dei medicamenti con circa 240 posti a tem-
po pieno e 300 collaboratrici e collaboratori, nel 2022
Swissmedic impiegava ben 530 persone in 450 posti a
tempo pieno, distribuiti nelle tre sedi di Hallerstrasse 7,
Erlachstrasse 8 e Freiburgstrasse 139. Oltre ai posti di
lavoro in ufficio, Swissmedic dispone di una moderna
infrastruttura di laboratori. Lo scambio di informazioni
e la comunicazione con gli stakeholder si svolgono in
gran parte tramite canali digitali. Con l'introduzione del
formato eCTD nel 2010, la carta — per una domanda di
omologazione per un nuovo principio attivo occorrono
fino a 1 000 cartelle federali — & gradualmente scom-
parsa dagli uffici di Swissmedic.
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Stakeholder

Swissmedic adempie al suo mandato in un ambiente
eterogeneo, con esigenze e aspettative diverse. La map-
pa degli stakeholder comprende:

— il pubblico in generale, con pazienti, consumatrici e
consumatori, le loro organizzazioni e i media

— personale specializzato e personale sanitario

— I'industria degli agenti terapeutici e i suoi fornitori di
servizi, compresa la ricerca e l'innovazione

— |'ambiente delle autorita con Parlamento, autorita
federali e cantonali

— l'ambiente internazionale con le organizzazioni
internazionali e le autorita straniere

Collaborazione nazionale

A livello nazionale Swissmedic scambia regolarmente
informazioni con vari stakeholder.

Collabora in modo piu stretto con gli uffici federali e le
autorita cantonali. L'esecuzione della legge sugli agen-
ti terapeutici € armonizzata in occasione di riunioni di
coordinamento con i rappresentanti dell’Associazione
dei farmacisti cantonali e con le farmaciste e i farmacisti
cantonali. Gli argomenti principali nell'anno in esame
includevano la regolamentazione sui dispositivi medici
modificata e i nuovi requisiti per le istituzioni sanitarie
in merito all’assicurazione qualita e alla tracciabilita dei
prodotti.

Da alcuni anni Swissmedic incontra le organizzazioni di
pazienti e di consumatrici e consumatori nell'ambito di
un gruppo di lavoro, che nel 2022 si & riunito tre volte.
Un tema importante & stata la sicurezza dei vaccini an-
ti-COVID-19 e dei medicamenti, nonché la valutazione
dei nessi causali e il processo di risarcimento in caso di
danni da vaccinazione.

Lo scambio con l'industria degli agenti terapeutici e le
sue associazioni avviene nell’ambito di varie tavole ro-
tonde (p. es. Regulatory Affairs, Buone pratiche di fab-
bricazione e distribuzione GMP/GDP, tecnologia medi-
ca). In totale ne sono state organizzate dieci nell'anno in
esame. Tra i temi affrontati, figuravano I'accelerazione
dei processi, I'’Accelerated Application Hearing, i codici
QR sulle confezioni, I'inclusione di evidenze del mondo
reale (real world evidence), la nuova piattaforma per il
registro delle professioni mediche, la legislazione per
i dispositivi medici e i dispositivi medico-diagnostici in

vitro, il database Swissdamed (Swiss Database on Me-
dical Devices), l'approvvigionamento degli ospedali e la
regolamentazione dei «dispositivi interni» fabbricati e
utilizzati in ospedali e laboratori.

Collaborazione internazionale

A livello internazionale la cooperazione sul piano bila-
terale e multilaterale & di grande importanza per Swis-
smedic e per la piazza economica svizzera. Swissmedic
promuove, tra laltro, I'armonizzazione dei requisiti
normativi e partecipa attivamente a comitati e forum
per lo scambio di informazioni e conoscenze, che si &
dimostrato molto prezioso in relazione alla pandemia
di COVID-19.

Swissmedic partecipa attivamente alle seguenti organiz-
zazioni e organismi:

— Consorzio Access (autorita di controllo degli agenti
terapeutici di Australia, Canada, Singapore, Regno
Unito e Svizzera)

— Consiglio internazionale per I'armonizzazione (Inter-
national Council for Harmonisation, ICH)

— International Pharmaceutical Regulators Programme
(IPRP)

— Coalizione internazionale delle autorita di regola-
mentazione dei medicinali (International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities, ICMRA)

— Forum internazionale dei legislatori in materia di
dispositivi medici (International Medical Device
Regulators Forum, IMDRF)

— Consiglio per le organizzazioni internazionali di
scienze mediche (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences)

— Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

— Direzione europea della qualita dei medicinali e cura
della salute (European Directorate for the Quality of
Medicines and HealthCare)

— Commissione della Farmacopea Europea

— Accademia europea dei pazienti sull'innovazione
terapeutica (EUPATI)

— Organizzazione mondiale della sanita (OMS)
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Organizzazione

Swissmedic & un ente di diritto pubblico della Confe-
derazione con personalita giuridica propria. E indipen-
dente nella sua organizzazione e gestione aziendale,
dispone di finanziamenti propri e tiene una contabilita
propria. Quale unita amministrativa decentralizzata
di vigilanza economica e di sicurezza, I'lstituto & af-
filiato al Dipartimento federale dell'interno. Gli organi
statutari sono il Consiglio dell’lstituto, la Direzione e
I'Ufficio di revisione. Una persona puo essere membro
di uno solo di questi organi.

Per gli anni di esercizio 2020-2023, il Consiglio fede-
rale ha nominato come ufficio di revisione la societa
Ernst & Young SA (EY).

Swissmedic si compone di sette settori: Omologazione,
Sorveglianza del mercato, Autorizzazioni, Settore giu-
ridico, Stato maggiore e affari internazionali, Personale
e finanze, Infrastruttura. Le responsabili e i responsabili
dei settori sono membri della Direzione e rispondono
direttamente al direttore.

Nell'anno in esame sono state costituite due nuove
divisioni a cui sono state assegnate risorse umane
aggiuntive. La divisione Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMP), subordinata al settore Autorizzazio-
ni, & responsabile di tutte le attivita di autorizzazio-
ne e sorveglianza relative ai medicamenti per terapie
avanzate (p. es. medicamenti per terapie geniche,
medicamenti per terapie cellulari somatiche, prodotti
di ingegneria tissutale elaborati tramite biotecnolo-
gia, prodotti comparabili alle terapie geniche, espianti
autologhi, procedure di inattivazione del plasma e di
agenti patogeni). Per molti pazienti, i medicamenti per
terapie avanzate (ATMP) sono una fonte di speranza
per alleviare le sofferenze e guarire da malattie che in
passato erano incurabili. La divisione Transformation
Swissmedic Platforms del settore Infrastruttura e re-
sponsabile della nuova realizzazione di soluzioni azien-
dali digitali e del coordinamento delle attivita tecniche,
organizzative e di trasformazione per la sostituzione
delle applicazioni esistenti.
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Consiglio dell’Istituto

Il Consiglio dell'lstituto € composto da un massimo di
sette membri eletti dal Consiglio federale. Il Consiglio fe-
derale nomina anche la presidente o il presidente. | Can-
toni hanno il diritto di proporre tre membri. L'elezione
avviene per un mandato di quattro anni, con possibilita
di rielezione per altri due mandati. Il 16 novembre 2021
il Consiglio federale ha eletto le seguenti persone per il
mandato 2022-2025:

— Lukas Bruhin, presidente, avvocato, titolare di
Layout Consulting Sagl

— Giovan Maria Zanini, vicepresidente, farmacista
cantonale, Canton Ticino

— Daniel Betticher, Prof. Dott. med., ex primario della
Clinica medica dell'Ospedale di Friburgo

— Lukas Engelberger, Dott. iur., Consigliere canto-
nale, responsabile del Dipartimento della Sanita,
Cantone di Basilea Citta

— Olivier Guillod, Prof. Dott. iur., professore emerito,
Istituto di diritto sanitario, Universita di Neuchatel

— Monika Riiegg Bless, prefetta e responsabile del
Dipartimento della sanita e della socialita, Cantone
di Appenzello Interno.

— Marie-Denise Schaller, Prof.ssa Dott.ssa med., ex
primaria nel reparto di Medicina intensiva per adulti
del CHUV

Lukas Bruhin, presidente
(dallo 01.08.2020)

Monika Riiegg Bless
(dallo 01.01.2022)

Olivier Guillod, Prof. Dott. iur.
(dallo 01.01.2015)

Giovan Maria Zanini, vicepresidente
(dallo 01.01.2015)

| curricula vitae e l'elenco aggiornato delle relazioni
d'interesse dei singoli membri del Consiglio dell’Istitu-
to, nonché il regolamento interno del Consiglio dell’Isti-
tuto, sono pubblicati sul sito web di Swissmedic.

Quale organo strategico, il Consiglio dellIstituto rap-
presenta gli interessi di Swissmedic nei confronti del
Dipartimento e del Consiglio federale. | compiti e le
responsabilita sono definiti nell‘articolo 72a della legge
sugli agenti terapeutici. In particolare, il Consiglio dell’l-
stituto fissa gli obiettivi strategici e li sottopone per
approvazione al Consiglio federale, redige ogni anno
un rapporto di gestione all’attenzione del proprietario,
vigila sulla Direzione e assicura un adeguato sistema
di controllo interno e di gestione dei rischi, approva il
piano aziendale e il preventivo, ed emana disposizioni
regolamentari che garantiscono l'indipendenza delle
esperte e degli esperti incaricati da Swissmedic.

Dalla cerchia dei suoi membri, il Consiglio dell’lstituto
sceglie le persone necessarie a formare un comitato
strategico, un comitato finanze e controlling, un comi-
tato di nomina e di remunerazione e un comitato delle
commissioni. | comitati espletano gli affari loro asse-
gnati e li sottopongono all’intero Consiglio.

Daniel Betticher, Prof. Dott. med.

(dallo 01.01.2020) (dallo 01.04.2017)

Marie-Denise Schaller, Prof.ssa Dott.ssa
med. (dallo 01.01.2018)

Lukas Engelberger, Dott. iur.



Un tema chiave del 2022 é stato lo sviluppo degli obiet-
tivi strategici 2023-2026, approvati dal Consiglio fede-
rale all'inizio di dicembre 2022 e pubblicati sul sito web
di Swissmedic. La sorveglianza dei dispositivi medici e
le conseguenze per Swissmedic del mancato aggiorna-
mento dell’MRA sono state discusse piu volte in seno al
Consiglio dell'Istituto.

Le attivita annuali ricorrenti comprendono, tra l'altro, la
dichiarazione delle relazioni d’interesse dei membri del
Consiglio dell’lstituto e delle occupazioni secondarie e
delle cariche pubbliche della Direzione. Inoltre, il Con-
siglio dell’lstituto ha valutato, con l'aiuto di un’'istanza
esterna, le proprie attivita e ha definito misure per otti-
mizzare il proprio perfezionamento professionale.

Nel 2022 i compensi per i membri del Consiglio dell’l-
stituto sono stati complessivamente pari a 202 000
franchi incl. spese (anno precedente: 213 000 franchi),
di cui 58 000 franchi versati al presidente (come I'anno
precedente).

ewww.swissmedic.ch
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Direzione

Raimund Bruhin, Dott. med.
direttore

Philippe Girard, Dott.
vicedirettore

Jorg Schlapfer, Dott. med. vet., PhD

Claus Bolte, Dott. med.
sostituto direttore

Karoline Mathys Badertscher,
Dott.ssa pharm.

Barbara Schiitz Baumgartner

La Direzione & l'organo operativo di Swissmedic ed e
presieduta da una direttrice o un direttore. | compiti, le
competenze e le responsabilita che la Direzione si assu-
me sono disciplinati sul piano giuridico dall‘articolo 73
della legge sugli agenti terapeutici. In particolare, dirige
gli affari, emana le decisioni, elabora il piano di gestio-
ne, il preventivo e altre basi decisionali e li sottopone
al Consiglio dell'lstituto, rappresenta Swissmedic verso
I'esterno e adempie i compiti che non sono assegnati a
un altro organo.

La Direzione & composta dal direttore e dai sette capi
settore. Tre degli otto membri (37,5%) sono donne.

— Raimund Bruhin, Dott. med., direttore

— Claus Bolte, Dott. med., sostituto direttore, capo
settore Omologazione

— Philippe Girard, Dott., vicedirettore, capo settore
Autorizzazioni

— Helga Horisberger, capo settore giuridico

— Daniel Leuenberger, capo settore Infrastruttura

— Karoline Mathys Badertscher, Dott.ssa pharm.,
capo settore Sorveglianza del mercato

— Jorg Schlapfer, Dott. med. vet., PhD, capo settore
Stato maggiore e Affari internazionali

— Barbara Schiitz Baumgartner, capo settore
Personale e finanze

La Direzione conferma ogni anno il rispetto del Codice di
condotta di Swissmedic e pubblica i propri curricula vi-
tae nonché le eventuali occupazioni secondarie e cariche
pubbliche sul sito web di Swissmedic.

La remunerazione della Direzione si basa sull'ordinanza
dell’lstituto svizzero per gli agenti terapeutici sul suo per-
sonale. La massa salariale della Direzione ammontava a
2 059 811 franchi in totale (@anno precedente: 1 980 815
franchi), di cui 322 690 franchi per il salario del direttore
(anno precedente: 307 812 franchi).

6 www.swissmedic.ch
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Personale

Swissmedic si impegna a favore di una politica del per-
sonale sostenibile e progressista. Dispone di una propria
ordinanza sul personale, emanata dal Consiglio dell’Isti-
tuto con riserva di approvazione da parte del Consiglio
federale.

Nell'indagine sul personale, condotta ogni due anni,
tutte le collaboratrici e i collaboratori hanno espresso
pareri positivi sulla soddisfazione sul posto di lavoro, che
su una scala da 0 a 100 ha raggiunto un valore di 80
punti (2020: 80), mentre I'impegno & stato valutato con
87 punti (2020: 89). La partecipazione & stata molto alta,
pari all’'86% (2020: 75%).

Numero di collaboratrici e
collaboratori

535

(486)
Percentuale

di donne

Percentuale
di uomini

40,2 %
(42,4 %)

59,8 %

(57,6 %)

4 5 1 (409) 46 y 8 (47,6)

Impieghi a tempo Percentuale di Eta media
pieno donne tra quadri

e e aes 5 O 0/ 0/ i
(49,2 %) 7 (0 P 0 G5%)

14,7 % (14,3 %) Francese

— 6,6 % (6,0 %) Italiano
Lingue
nazionali
Tedesco (79,7 %) 78,7 %

Retoromancio (0,0 %) 0,0 %
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Organigramma

Consiglio dell’Istituto

Regulatory Assessment
Sandra Zaugg

Clinical Assessment
Christine Haenggeli

Nonclinical Assessment &
Ispettorato GLP
Elisabeth Klenke

Quality Assessment
Ingo Matthes

Regulatory Operations &
Development
Simon Dalla Torre

Medicamenti veterinari
Nina Walser

Medicamenti comple-
mentari e fitoterapeutici
Martin Ziak

® Direzione

(Direttore e responsabili di settore)

Divisioni

Sicurezza dei medicamenti
Christoph Kiing

Controllo del mercato
dei medicamenti
Susanne Wegenast

Medical Devices
Vigilance
Markus Walti

Medical Devices
Surveillance
Michel Piirro

Medical Devices Clinical
Investigations
Yvonne Néagelin

Medical Devices
Operations & Hospitals
Janine Conde

Ispettorati &
autorizzazioni
Federico Cimini

Sperimentazioni cliniche
Simone
Ferbitz-Scheurer

Stupefacenti
Monika Joos

Farmacopea
Tobias Gosdschan

Laboratorio (OMCL)
Massimiliano Conti

Advanced Therapy
Medicinal Products
Julia Djonova

Divisione giuridica
medicamenti
Rolf Gertsch

Divisione giuridica
dispositivi medici
Simon Lory

Divisione penale
Judith Voney

Comunicazione
Eliane Schmid

Stakeholder Engagement
Andreas Pfenninger

Personale &

organizzazione
Sarah Keller

Finanze & Controlling
Cornelia Schonthal

Facility Management
Markus Lehmann

Operational Support
Services
Urs Niggli

Informatica
a.i. Stefan Friedli

Trasformazione delle
piattaforme Swissmedic
Markus Zemp



Esperte ed esperti

Swissmedic Medicines Expert
Committees

Se necessario, Swissmedic si avvale della collaborazio-
ne di esperte ed esperti esterni dei settori medicina,
farmacia e scienze naturali. A tal fine ha creato due
commissioni consultive: lo Human Medicines Expert
Committee (HMEC) e il Veterinary Medicines Expert
Committee (VMEC). | membri di questi comitati for-
mulano raccomandazioni per la valutazione della do-
cumentazione di omologazione, per la sorveglianza
del mercato dei medicamenti e dei dispositivi medici
come pure per le procedure, che Swissmedic tiene in
considerazione nel prendere le proprie decisioni.

Le esperte e gli esperti sono nominati dal Consiglio
dell'lstituto per un periodo amministrativo di quat-
tro anni. Il mandato attuale dura fino al 31 dicembre
2024. Sia i regolamenti per garantire un‘attivita di con-
sulenza indipendente sia i membri e le loro relazioni
d’interesse sono pubblicati sul sito web di Swissmedic.

e www.swissmedic.ch

L'HMEC, presieduto dal Prof. Dott. Stephan Krahen-
bihl, si & riunito 12 volte (anno precedente: 15) e ha
formulato 46 raccomandazioni (@anno precedente: 64)
sulle domande, in particolare riguardo alla nuova omo-
logazione di medicamenti e alle estensioni dell’indica-
zione. Inoltre, le esperte e gli esperti hanno svolto 26
valutazioni (anno precedente: 25) di parti di fascicoli e
redatto 24 singole perizie (anno precedente: 45).

Il VMEC, presieduto dalla Dott.ssa Barbara Knutti, si
é riunito 3 volte (anno precedente: 0) e ha formulato
8 raccomandazioni, che riguardavano in particolare
domande di nuova omologazione di medicamenti per
uso veterinario, estensioni dell’indicazione e di nuove
specie bersaglio per medicamenti per uso veterinario
gia omologati. All'occorrenza, le esperte e gli esperti
sono stati consultati per singoli quesiti relative ai me-
dicamenti veterinari. In totale sono state preparate 14
singole perizie.
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Commissione tecnica per i radiofarmaci

La Commissione tecnica per i radiofarmaci (CTRF) &
composta da esperti esterni provenienti da universita
e ospedali di tutta la Svizzera. Valuta le domande di
omologazione e di modifica. Poiché ai radiofarmaci
non si applica solo la legge sugli agenti terapeutici, ma
anche l'ordinanza sulla radioprotezione, le decisioni
vengono prese di comune accordo tra la CTRF, Swiss-
medic e |'Ufficio federale della sanita pubblica.

Esperte ed esperti di farmacopea

Circa 120 esperte ed esperti svizzeri provenienti da in-
dustria, scuole universitarie, farmacie (officinali e ospe-
daliere), drogherie e autorita collaborano all’elaborazio-
ne della farmacopea. La collaborazione avviene, da un
lato, nei comitati della Farmacopea svizzera convocati
da Swissmedic, dall'altro lato, nei comitati di esperte ed
esperti della Farmacopea europea (Ph. Eur.) coordinati
dall’organizzazione della Farmacopea europea di Stra-
sburgo (EDQM).

La Farmacopea svizzera (Ph. Helv.) é redatta da cinque
comitati tecnici, che assistono Swissmedic anche nella
valutazione dei progetti di regolamentazione della Ph.
Eur. | testi della Ph. Helv. vengono approvati dalla Com-
missione della Farmacopea svizzera, la quale & compo-
sta da rappresentanti dei gruppi di utenti e fornisce con-
sulenza a Swissmedic per |'elaborazione della Ph. Helv.
Complessivamente, gli organismi della Farmacopea
svizzera si occupano al momento di 74 mandati (anno
precedente: 77).

Nei circa 60 gruppi di esperte ed esperti e di lavoro
della Ph. Eur. attivi, 98 dei circa 900 mandati totali
sono attualmente assunti da esperte ed esperti svizzeri
(anno precedente: 91 di 800 mandati). | relativi lavori
si svolgono sotto la responsabilita della Commissione
della Farmacopea europea, composta dalle delegazioni
degli Stati membri della Ph. Eur. La delegazione svizze-
ra & eletta dal Consiglio federale ed & composta da tre
membri principali e tre membri supplenti. Il responsabi-
le della Divisione Farmacopea di Swissmedic funge da
capo delegazione.



20

Governo d'impresa

Gestione del rischio e
compliance

Swissmedic dispone di un sistema completo di ge-
stione del rischio con relativi processi e strumenti. Il
Consiglio dell’lstituto ha classificato come maggiore
rischio strategico la mancanza delle basi giuridiche
e delle risorse (finanziarie e umane) necessarie per
sorvegliare il mercato svizzero dei dispositivi medici.
Sono state adottate diverse misure per mitigare il piu
possibile questo rischio.

Nell'ambito della gestione globale del rischio, Swiss-
medic dispone di un sistema di controllo interno
(SCI) che si concentra sui processi aziendali rilevanti
dal punto di vista finanziario. L'SCI viene sottoposto
a revisione annuale e, se necessario, adeguato per
guanto concerne sia i rischi identificati e valutati sia
I'efficacia dei controlli volti a minimizzare i rischi. Nella
sua management letter di novembre 2022, I'ufficio di
revisione ha confermato l'esistenza dell’SCI e ha valu-
tato il livello di documentazione come assolutamente
adeguato in relazione alle dimensioni e alla comples-
sita di Swissmedic.

In vista dell’entrata in vigore della revisione della leg-
ge sulla protezione dei dati e della nuova legge sulla
sicurezza delle informazioni nel 2023, Swissmedic ha
creato nell’anno in esame i presupposti concettuali e
organizzativi per l'attuazione della legislazione sulla
protezione dei dati e ha avviato la creazione di un si-
stema di gestione della sicurezza delle informazioni
istituzionalizzato (ISMS secondo la norma ISO/IEC
27001).

| codici di condotta a livello di Consiglio dell’Istituto,
personale, esperte ed esperti esterni garantiscono che
Swissmedic adempia i propri compiti in modo indipen-
dente. Le relazioni d’interesse vengono pubblicate e
il rispetto delle direttive di condotta & sottoposto a
regolari controlli e oggetto di formazione.

Sostenibilita

Acquisto di calore ed energia da fonti
rinnovabili

Da molti anni Swissmedic punta a utilizzare energie rin-
novabili nei suoi edifici di Hallerstrasse 7 (sede centrale,
uffici), Erlachstrasse 8 (uffici) e Freiburgstrasse 139 (uffici
e laboratori) e continua a incrementarne I'acquisizione.

Nell'estate del 2022 & stato messo in funzione il nuo-
vo impianto di raffreddamento e produzione di calore
per I'edificio alla Hallerstrasse 7. La fonte & costituita
principalmente da un campo di sonde geotermiche. In
estate I'edificio viene raffreddato con le temperature di
mandata fredde provenienti dal terreno. In inverno il
campo di sonde geotermiche serve come fonte di ener-
gia per la pompa di calore. E stato possibile cosi ridurre
del 70% la produzione meccanica del freddo. L'energia
di raffreddamento rimanente ¢ stata prelevata da son-
de geotermiche orizzontali. L'acquisto di calore dalla
rete di teleriscaldamento puo essere ridotto della meta
grazie al funzionamento della pompa di calore. Con il




nuovo impianto e stato possibile ampliare notevolmen-
te I'impiego di energie rinnovabili e ridurre di 220 MWh
il consumo energetico totale della Hallerstrasse 7.

Sul tetto piano della Erlachstrasse 8 é stato installato un
impianto fotovoltaico supplementare entrato in funzio-
ne alla fine di ottobre 2022. L'impianto ha una portata
di 19,5 kWp e produce circa 20 000 kWh di elettricita
all'anno. Lelettricita prodotta dall'impianto fotovoltai-
Co pud coprire circa un quarto del consumo totale di
elettricita dell'immobile.

Infine, nel settembre 2022 é stata messa in funzione
una macchina a rendimento exergetico nella Freiburg-
strasse. Funziona come una pompa di calore conven-
zionale, ma genera un livello di temperatura netta-
mente piu elevato. Fino alla messa in funzione della
nuova macchina, I'acqua calda veniva prodotta con
una caldaia a gas, che ora non & pil necessaria e serve
solo per fini di ridondanza. Grazie al cambio di tec-
nologia per la produzione di acqua calda, Swissmedic
non ha piu bisogno di combustibili fossili in nessuno
dei tre immobili.

llluminazione

Nella Hallerstrasse tutte le luci dei tre piani sono state
convertite alla tecnologia LED. Questo cambiamento
dellilluminazione riduce significativamente il consumo
di elettricita.

Mobilita

Grazie alla posizione centrale e alla vicinanza degli uffi-
ci e dei laboratori di Swissmedic all'infrastruttura ferro-
viaria, gran parte delle collaboratrici e dei collaboratori
utilizza i mezzi pubblici per recarsi al lavoro. Alcuni
team di Swissmedic hanno partecipato alla campagna
«Bike to work». Le norme sul telelavoro consentono a
tutto il personale di svolgere gran parte del loro lavoro
a casa propria. Dal 2022, le collaboratrici e i collabo-
ratori hanno a disposizione due stazioni di ricarica per
auto elettriche nella Hallerstrasse 7 e nella Freiburg-
strasse 139.
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GRUPPO DI PRODOTTI NORME

Prodotto Basi giuridiche

Prodotto Norme tecniche

Revisione della legge sugli stupefacenti

La legge sugli stupefacenti rivista & entrata in vigore
il 1° agosto 2022. L'obiettivo della revisione consiste-
va nel facilitare l'accesso per pazienti alla canapa per
scopi medici. Il divieto assoluto della canapa per scopi
medici & stato soppresso, creando cosi la base per la
riclassificazione della canapa per scopi medici nell’elen-
co a dell'ordinanza sugli elenchi degli stupefacenti. Cio
significa che si applicano le normali misure di controllo
previste per gli altri stupefacenti.

La coltivazione della canapa per scopi medici e stata
regolamentata nell'ordinanza sul controllo degli stu-
pefacenti. L'autorizzazione alla coltivazione prevede
una procedura di autorizzazione in due fasi. Sulla base
di un‘autorizzazione d'esercizio per la coltivazione, la
rispettiva coltivazione & regolata da autorizzazioni di
coltivazione individuali.

Non e interessata da questa revisione la canapa non
utilizzata per scopi medici, per la quale continua a vige-
re il divieto assoluto.

Revisione del diritto sui medicamenti
veterinari

Il 28 gennaio 2022, la revisione del diritto sui medica-
menti veterinari € entrata in vigore contemporanea-
mente alla nuova legislazione sui medicamenti veteri-
nari dell’'UE. La revisione comprende diversi atti sugli
agenti terapeutici a livello del Consiglio federale e di
Swissmedic. E stata sottoposta a revisione I'ordinanza
sui medicamenti veterinari, I'ordinanza sui medicamen-
ti, l'ordinanza sull’autorizzazione dei medicamenti e
I'ordinanza per I'omologazione di medicamenti. Le mo-
difiche mirano a prevenire eventuali ostacoli al commer-
cio e a evitare ulteriori oneri normativi per l'industria dei
medicamenti veterinari rispetto all’'UE.

Trasferimento a Swissmedic dei
medicamenti immunologici per uso
veterinario

Il 23 novembre 2022 il Consiglio federale ha adottato
le modifiche all'ordinanza necessarie per il trasferimen-
to dei medicamenti immunologici per uso veterinario
dall'lstituto di virologia e immunologia a Swissmedic.
Dal 1° gennaio 2023, Swissmedic sara responsabile
dell'omologazione e del controllo della sicurezza, della
qualita e dell'efficacia dei medicamenti immunologici
per uso veterinario (p. es. i vaccini).

Revisione dell’ordinanza sugli
emolumenti

Durante I'anno in esame é stata preparata una revisione
dell'ordinanza sugli emolumenti. Oltre all'inserimento
di alcuni nuovi emolumenti, p. es. per la verifica sempli-
ficata di una sperimentazione clinica con un dispositivo
medico, sono stati modificati alcuni emolumenti esi-
stenti. L'emolumento per le estensioni dell’indicazione,
che finora non copriva i costi, sara aumentato; I'emolu-
mento per le modifiche maggiori dell'informazione sul
medicamento e della qualita e per le nuove omologa-
zioni dei fitofarmaci sara ridotto. La revisione entra in
vigore il 1° gennaio 2023.

Nuove ordinanze e revisioni di ordinanze

Le seguenti ordinanze sono attualmente in fase di revi-
sione o di creazione:

— ordinanza sulle sperimentazioni cliniche con
medicamenti

— ordinanza per cellule e tessuti devitalizzati

— ordinanza sui medicamenti per terapie avanzate
(Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP)
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Accordo di mutuo riconoscimento

Nel corso dell’anno in esame, Swissmedic, in collabora-
zione con la Segreteria di Stato dell’'economia SECO, la
FDA negli Stati Uniti e I'USTR (US Trade Representative),
ha concluso in sostanza i negoziati per un accordo di
mutuo riconoscimento (MRA) nel settore delle buone
pratiche di fabbricazione (Good Manufacturing Practi-
ces, GMP) dei medicamenti. L'accordo é stato appro-
vato dal Consiglio federale nel dicembre 2022 e sara
firmato a Washington il 12 gennaio 2023. L'entrata in
vigore & prevista per la meta del 2023.

Memorandum of Understanding

Nel settore dei medicamenti per uso veterinario, il Con-
siglio federale ha approvato nell’'ottobre 2022 un Me-
morandum of Understanding (MoU) con il Veterinary
Medicines Directorate (VMD) del Regno Unito. Il MoU
sara firmato il 26 gennaio 2023 e costituira la base della
cooperazione tra Swissmedic e il VMD.

Farmacopea

La farmacopea valida in Svizzera & composta dalla Far-
macopea europea (Pharmacopoea Europea, Ph. Eur.) e
dalla Farmacopea svizzera (Pharmacopoea Helvetica,
Ph. Helv.). Contiene prescrizioni giuridicamente vinco-
lanti sulla qualita di medicamenti e sostanze ausiliarie
farmaceutiche noti di uso corrente nonché di singoli
dispositivi medici, adeguate ai rischi ed elaborate se-
condo lo stato della scienza e della tecnica.

Nell’anno in esame sono entrati in vigore tre supple-
menti della 10a edizione della Ph. Eur.

La 12a edizione della Ph.Helv. e stata pubblicata nell'ot-
tobre 2022. Da ora in poi sara pubblicata circa 6 mesi
prima dell’'entrata in vigore. Cio significa che gli utenti
hanno ora la possibilita di implementare i requisiti mo-
dificati prima che entrino in vigore. Nell'attuale nuova
edizione, tra l'altro, il capitolo «Requisiti generali per
la fabbricazione di medicamenti preparati secondo una
formula» & stato completamente rivisto. Pertanto, il
contenuto e la forma dell’etichettatura dei medicamen-
ti preparati secondo una formula sono ora regolati da
specifiche concrete.
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Prodotto Informazione del pubblico

Prodotto Informazione del settore degli agenti terapeutici

Informazione del pubblico

Secondo l'articolo 67 della legge sugli agenti terapeu-
tici, il mandato legale di Swissmedic comprende anche
I'informazione del pubblico. L'obiettivo di Swissmedic &
di fornire al pubblico informazioni equilibrate, oggettive
e adeguate al target, promuovendo cosi la fiducia nelle
autorita. Oltre al sito web e alle diverse newsletter, fa
parte dei canali e dei media d'informazione anche la
rivista «Visible», che viene pubblicata due volte all'anno
in versione cartacea e digitale, quest’ultima completata
da filmati video. Nell'anno in esame ha evidenziato, tra
I'altro, vari aspetti della storia ventennale di Swissmedic
e ha dato uno sguardo alle terapie avanzate ATMP.

Social media

Nel 2022 Swissmedic ha ampliato la propria presenza
sui social media. A LinkedIn, Facebook e Twitter si e
aggiunta a meta anno una nuova presenza su Insta-
gram. L'obiettivo di questo canale & di utilizzare formati
visivi e interattivi per rivolgersi a un gruppo target piu
giovane, composto maggiormente da donne e politi-
camente interessato. Alla fine dell'anno Swissmedic
contava oltre 30 400 follower su tutti i canali. Rispetto

Numero di Numero di post
follower su (incl. risposte)
tutti i canali su tutti i canali

898

all'anno del coronavirus 2021, i post e le interazioni
sono diminuiti, ma raggiungono comungue un NUMero
elevato. Swissmedic promuove la fiducia nelle attivita
delle autorita attraverso una gestione della Community
rapida, trasparente ed orientata alle esigenze.

Rapporti con i media

Anche nel 2022 i rappresentanti dei media si sono di-
mostrati molto interessati ai compiti di Swissmedic. |l
team dei media ha risposto a pit di 1100 domande,
gli esperti di Swissmedic hanno rilasciato 20 interviste
(anno precedente: 18) e Swissmedic ha organizzato 3
eventi mediatici (@anno precedente: 4).

Particolare interesse hanno suscitato le attivita di Swiss-
medic contro il commercio illegale di agenti terapeutici
e nella persecuzione penale delle violazioni della legi-
slazione sugli agenti terapeutici. La pandemia, i vaccini
anti-COVID-19 e i loro effetti collaterali sono rimasti
un tema di interesse centrale nell’anno in esame. Le
statistiche sui decessi e sulle nascite o le segnalazioni
di sintomi persistenti hanno innescato domande sul
rapporto rischi/benefici della vaccinazione, che doveva
essere valutato in termini scientifici e di comunicazione.

Numero di interazioni (mi
piace, commenti, citazioni,
ripubblicazioni, condivisioni)
su tutti i canali

2022



Richieste

Ogni anno, Swissmedic risponde alle domande di pri-
vati, personale sanitario, personale specializzato e altre
parti interessate. Nell'anno in esame sono state poste
guasi 7000 domande soprattutto sui temi dell'omolo-
gazione dei vaccini anti-COVID e della loro disponibili-
ta, della canapa per scopi medici, delle regole generali
nell’'uso dei medicamenti per i viaggi o per I'importa-
zione per uso personale.

Trasparenza/LTras

La legge federale sul principio di trasparenza dell'am-
ministrazione (legge sulla trasparenza, LTras) garanti-
sce a ogni persona un diritto generale di accesso ai
documenti ufficiali. Tale diritto puo essere limitato o
negato per proteggere interessi pubblici o privati pre-
ponderanti.

Nell'anno in esame & stato presentato all'incirca lo
stesso numero di domande LTras del 2019 e del 2020,
ma un numero nettamente inferiore rispetto all'anno
precedente. Sono diminuite soprattutto le doman-
de di accesso a documenti ufficiali relativi ai vaccini
anti-COVID-19. In tre casi l'accesso ¢ stato completa-
mente negato.

Al momento non vi sono ricorsi pendenti su domande
LTras presso il Tribunale amministrativo federale o il
Tribunale federale.

Interventi parlamentari e informazioni
specialistiche nelle commissioni parla-
mentari

Swissmedic si & occupata quale organo responsabile di
12 iniziative parlamentari (@anno precedente: 5). Si trat-
tava in questo contesto principalmente di questioni di
sorveglianza del mercato e aspetti della digitalizzazio-
ne nel settore sanitario, p. es. attraverso codici QR che
portano alle informazioni destinate ai pazienti.

Nel corso dell'anno, rappresentanti di Swissmedic
hanno partecipato a diverse commissioni parlamentari
fornendo informazioni, p. es. sulla fornitura di vaccini.

Rapporti con i media

Richieste delle
giornaliste e dei
giornalisti Z(

1162 5022

Richieste

Pubblico specializzato
Popolazione

2022
2 608
4 301

2021
— 2985
7730

Trasparenza/LTras
2022
Domande LTras
58

I

Lavoro (in ore) per I'evasione
delle domande

1193

e 1 303

Interventi parlamentari e
informazioni specialistiche

2021 2022

Interventi parlamentari
102

I <7

Altri affari politici con il coinvolgimento
di Swissmedic

37

I, 103
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Pubblicazioni ed eventi per il personale
specializzato

| canali d’informazione piu importanti per il personale
specializzato sono il sito web di Swissmedic, le diverse
newsletter e gli eventi informativi. Da molti anni essi
sono una componente importante per la trasmissione
di informazioni e lo scambio.

Nell’ambito dei festeggiamenti per il suo 20° anniversa-
rio, Swissmedic ha organizzato I'evento «Regulatory &
Beyond» per le professioniste e della regolamentazione
del settore dei medicamenti e dei dispositivi medici.

Circa 500 persone hanno partecipato in presenza e 150
virtualmente. L'annuale Inspectors Training di Losanna
ha attirato 60 ispettrici e ispettori GMP e GDP nazionali
e internazionali da tutto il mondo.

Le tavole rotonde sono un importante forum di scam-
bio con lindustria degli agenti terapeutici e le sue
associazioni. Nell'anno in esame si sono tenute tavo-
le rotonde per gli stakeholder dei settori Regulatory
Affairs, medicamenti complementari e fitoterapeutici,
nonché buone pratiche di fabbricazione e distribuzione
(GMP/GDP).
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MEDICAMENTI —
GRUPPO DI PRODOTTI ACCESSO AL MERCATO

Prodotto Omologazione

Panoramica

Nell’anno in esame sono state completate 11 720 domande di omologazione e di modifica su un totale di 20 823
domande pervenute. Le 2 948 cosiddette domande multiple presentate contenevano da 2 a 127 domande. Rispet-
to all'anno precedente, il numero di domande e diminuito di quasi I'1% e il numero di tutte le domande pervenute
del 2%. Il rispetto delle scadenze per tutte le domande completate e stato del 95% (anno precedente: 97%). Per le
nuove omologazioni e le modifiche maggiori, i valori target per il rispetto delle scadenze non sono stati raggiunti.
Dei 47 medicamenti con nuovi principi attivi, 42, ovvero poco meno del 90%, sono stati completati nei tempi
previsti. | ritardi sono dovuti ai due anni intensivi di pandemia 2020 e 2021. Durante questo periodo ¢ stata data
priorita alle domande di medicamenti per la lotta o la prevenzione della pandemia a discapito di altre domande.
Prima o durante il processo di omologazione si sono svolti 77 meeting aziendali (anno precedente: 79).

Numero di domande ricevute 2022 2021
Nuove omologazioni di medicamenti innovativi 101 120
Nuove omologazioni di medicamenti non innovativi 188 239
Estensioni dell’'omologazione 48 37
Modifiche maggiori 2213 2 401
Modifiche minori 7377 6739
Altre domande 2 603 2 405
Numero di domande completate 2022 2021
Nuove omologazioni di medicamenti innovativi 109 127
Nuove omologazioni di medicamenti non innovativi 230 187
Estensioni dell’'omologazione 42 46
Modifiche maggiori 1937 2 591
Modifiche minori 6 511 6 658
Altre domande 2741 2 447
Rispetto delle scadenze Risultato gm‘:g‘l‘ég
Nuove omologazioni di medicamenti innovativi 84% 97 %
Nuove omologazioni di medicamenti non innovativi 91 % 97%
Estensioni dell'omologazione 96 % 97 %
Modifiche maggiori 87% 97 %
Modifiche minori 99% 95%

Altre domande 98% 95%
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Procedure di omologazione
Procedure di omologazione accelerata

) Una procedura di omologazione accelerata
(POA) pud essere richiesta per nuove
omologazioni, estensioni dell'omologazione e indi-
cazioni nuove o modificate, a condizione che
siano soddisfatte tre condizioni in modo cumulati-
VO: successo terapeutico o preventivo previsto in
caso di malattia grave; assenza o carattere
insoddisfacente di possibilita di cura alternative
con medicamenti omologati; elevato beneficio
terapeutico promesso dall'impiego del medica-
mento. In caso di valutazione positiva da parte di
Swissmedic, la richiesta di una POA viene
approvata e la relativa domanda puo essere
presentata secondo la procedura accelerata. Per
Swissmedic, i tempi di elaborazione della doman-
da si riducono da 330 a 140 giorni.

Attivita:

Nell'anno in esame Swissmedic ha esaminato 13 doman-
de per lo svolgimento di una POA approvandone 7. Delle
6 domande valutate con una POA 5 sono state comple-
tate entro i tempi stabiliti.

Procedure con notificazione preventiva

Per i prodotti con principio attivo nuovo o per

le estensioni dellindicazione, un richiedente
puo chiedere una valutazione nell'ambito di una
procedura con notificazione preventiva (PNP), a
condizione che comunichi la data di presentazione
della domanda con 3-6 mesi di anticipo e che
Swissmedic disponga del personale necessario.
Rispetto alla procedura ordinaria, i tempi di una
PNP si riducono del 20%. Per Swissmedic i tempi di
evasione passano da 330 a 264 giorni.

Attivita:

Nell'anno in esame, sono state presentate 6 nuove do-
mande per una PNP, di cui 5 sono state approvate e una
é stata ritirata. Tutte le 10 domande esaminate con la
procedura PNP riguardavano medicamenti innovativi
(nessun espianto standardizzato). 6 domande sono state
completate nei tempi previsti.

Numero di valutazioni nell’ambito
di una POA

2022

Prima omologazione di
medicamenti innovativi

Lk

Estensione dell'indicazione
2

I

Numero di valutazioni nell’'ambito
di una PNP

2021 2022

Prima omologazione di
medicamenti innovativi

3

I,

Estensione dell'indicazione

I >

Numero di omologazioni temporanee
2022

prima omologazione
di medicamenti innovativi

12

I

Domande secondo I'articolo 13 et
14 LATer completate

2022

L'articolo 13 LATer completate
190

R — s

L'articolo 14 LATer completate
22

N o
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Omologazione temporanea

)Affinché un medicamento per curare malattie
potenzialmente letali sia disponibile il pit
rapidamente possibile, puo essere ottenuta un‘omo-
logazione temporanea alle condizioni definite dalla
legge. In questo contesto, la documentazione
clinica, incompleta in sede di valutazione della
domanda, dovra essere completata solo dopo che e
stata presa la decisione. Questi dati vengono
esaminati successivamente da Swissmedic e, in caso
di valutazione positiva I'omologazione temporanea
viene revocata. E possibile rilasciare omologazioni
temporanee su proposta del richiedente o d’ufficio.
Per Swissmedic, i tempi di elaborazione della
domanda si riducono da 330 a 140 giorni.

Attivita:

Nell’anno in esame sono state approvate 2 delle 3 do-
mande di omologazione temporanea. In totale sono
state completate 15 omologazioni temporanee (anno
precedente: 12), tra cui 7 domande che Swissmedic ha
omologato d'ufficio per un periodo limitato.

Omologazione secondo l'articolo 13 e 14
della legge sugli agenti terapeutici

Se un Paese con un controllo dei medicamenti

equivalente ha gia rilasciato un‘'omologazione
per un medicamento o una procedura, Swissmedic
tiene conto dei risultati delle verifiche condotte a
tale scopo dal Paese in questione. A tal fine &
necessario che i documenti presentati per la
procedura estera non risalgano a piu di cinque anni
prima e corrispondano allo stato dell'omologazione
all'estero, e che sia disponibile il rapporto di
valutazione completo e finale.

Attivita:

Nell'anno in esame sono state trattate e concluse com-
plessivamente 180 domande in applicazione dell‘articolo
13 della legge sugli agenti terapeutici, La maggior parte
delle domande riguardava modifiche (91), principi attivi
noti senza innovazione (58) e principi attivi noti con in-
novazione (10).

Dal 2019, & possibile richiedere mediante procedura
semplificata I'omologazione di principi attivi nuovi e noti
gia omologati da molti anni all’'estero o per i quali vi e
un'esperienza pluriennale nel loro impiego (art. 14 cpv. 1
lett. absavater legge sugli agenti terapeutici).
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Sono state elaborate e approvate 25 domande (anno
precedente: 22).

Scadenze e benchmark
internazionale

Rispetto al 2021, il tempo di elaborazione (tempo
dell'azienda e di Swissmedic) per I'omologazione di
medicamenti per uso umano con nuovi principi attivi &
aumentato in tutte le procedure. Si & attestato su una
mediana di 456 giorni (anno precedente: 396 giorni).
Dal 2019 (522 giorni), tuttavia, & stato possibile ridurlo
di circa il 14%.

Per le 6 domande di medicamenti con nuovi principi
attivi che sono state omologate in worksharing con il
Consorzio Access é risultato un tempo di elaborazione
di 340 giorni (@anno precedente: 371). Per i medicamen-
ti oncologici che sono stati esaminati e omologati in
parallelo con la FDA degli Stati Uniti e altre autorita di
omologazione nell’ambito del progetto Orbis, il tempo
mediano é stato di 403 giorni (anno precedente: 285).
La partecipazione a Orbis ha avuto un effetto positivo sul
submission gap (tempo di presentazione delle doman-
de alle varie autorita), che nel 2022 era di soli 31 giorni
rispetto alla FDA e alle altre autorita di omologazione.

Secondo il rapporto del Centre for Innovation in Regu-
latory Science (CIRS), nel raffronto internazionale Swiss-
medic e tra le prime cinque autorita di omologazione
pit importanti al mondo dopo la FDA (www.cirsci.org).

Tempo di elaborazione mediano per le varie
procedure di omologazione

Tutte le procedure

396
456
Procedura di omologazione accelerata (POA)
207
333
Procedura con notificazione preventiva (PNP)
305
439

Omologazione temporanea
264
268
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Medicamenti per uso umano

Nuove omologazioni ed estensioni
dell’'omologazione

) La nuova omologazione di un medicamento
per uso umano viene rilasciata dopo I'esame
della documentazione su sicurezza, efficacia e
qualita presentata dal richiedente. Nella procedu-
ra di omologazione si distingue tra medicamenti
innovativi (medicamenti con principi attivi nuovi o
estensioni dell'omologazione come nuove forme
farmaceutiche) e medicamenti non innovativi

(p. es. medicamenti con principi attivi noti).

Attivita:

Le domande completate per le nuove omologazioni di
medicamenti innovativi e non innovativi e per le esten-
sioni dell’'omologazione sono aumentate di quasi I'8%
rispetto all'anno precedente.

In totale sono stati omologati 47 medicamenti con
principi attivi nuovi (@anno precedente: 45).

Modifiche maggiori

) Le modifiche maggiori (di tipo Il) possono
influire sull'efficacia, la sicurezza e la qualita
del medicamento e devono essere attuate solo
dopo l'approvazione di Swissmedic. Le modifiche
maggiori di tipo Il includono, per esempio,
estensioni dell'indicazione, modifiche sostanziali
del processo di fabbricazione del principio attivo o
del prodotto finito o una nuova posologia
raccomandata.

Attivita:

Le modifiche di tipo Il sono diminuite del 38%. In tota-
le ne sono state completate 1 688 (anno precedente:
2 301)

Modifiche minori e altre domande

Qualsiasi modifica di un medicamento

omologato deve essere approvata da
Swissmedic. Si distingue tra modifiche di tipo IB
da notificare in anticipo e modifiche minori di tipo
IA/IA,, da notificare a posteriori.

Numero di domande
completate per:

2022

Nuove omologazioni di medicamenti innovativi

112
______________E

Nuove omologazioni di medicamenti non innovativi
135

I — 150

Estensioni dell'omologazione

46

I o

Numero di modifiche di tipo Il completate
2022

Estensioni delle indicazioni
89

T s0

Nuova posologia raccomandata
34

s

Tutte le altre modifiche di tipo Il

2178
T 1553
Numero di modifiche completate
Le domande collettive sono state conteggiate come
una sola domanda
2021 2022
Modifiche di tipo IB

2626

I, - 767
Modifiche di tipo IA/IA,,

3315

R, 5 267

Altre domande
1813

I 1 019
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Circa il 70% delle altre domande riguarda il
rinnovo dell'omologazione, i requisiti di qualita o
la rinuncia all'omologazione.

Attivita:

Le domande in questa categoria sono aumentate
leggermente, con un totale di 7 953 completate (anno
precedente: 7 754).
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Espianti standardizzati

) | prodotti per terapie innovative (terapia
cellulare, ingegneria tissutale, terapia genica
e prodotti come oligonucleotidi o mRNA) sono
soggetti a regole piu specifiche rispetto ai
medicamenti convenzionali, per tutelare le pazienti
e i pazienti e a causa dei rischi particolari associati.
La legge sui trapianti li equipara ai medicamenti e
per questo motivo sono soggetti anche alla legge
sugli agenti terapeutici.

Attivita:

Nell’anno in esame sono stati omologati 2 espianti stan-
dardizzati (anno precedente: 12) con principi attivi nuovi.
Swissmedic ha esaminato 2 domande di procedura acce-
lerata di omologazione e ha condotto 10 riunioni di Pre-
submission/Clarification e Scientific Advice Meetings.

Sono state inoltre completate 163 domande (anno pre-
cedente: 108) di modifica della qualita soggetta all‘ob-
bligo di autorizzazione e 59 domande (anno precedente:
22) di modifica della documentazione clinica (informa-
zione professionale/destinata ai pazienti, estensione
dell'indicazione, nuova posologia raccomandata, esten-
sione dell'omologazione come nuova forma farmaceuti-
ca o nuovo dosaggio).

Swissmedic ha infine valutato i documenti presentati su
52 requisiti di qualita (@anno precedente: 7), 42 requisiti
clinici (anno precedente: 7) e 25 periodic safety update
report (@anno precedente: 15).
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Categorie speciali di medicamenti
per uso umano ed espianti stan-
dardizzati

Medicamenti orfani

Swissmedic riconosce lo statuto di medica-

mento per una malattia rara (orphan drug,
medicamento orfano) se il richiedente dimostra
che il medicamento & destinato alla diagnosi, alla
prevenzione o al trattamento di una malattia rara,
potenzialmente letale o cronicamente invalidante
che colpisce non piu di cinque persone su 10 000
in Svizzera, oppure se lo statuto di medicamento
orfano & gia stato concesso in un Paese con un
controllo dei medicamenti equivalente (in
particolare EMA o FDA). La domanda di omologa-
zione puo essere presentata in parallelo o dopo il
riconoscimento dello statuto (nella maggior parte
dei casi).

Attivita:

Lo statuto di medicamento orfano & stato riconosciuto in
40 casi su 44. Lo statuto e stato ritirato per 4 preparati.
20 nuovi prodotti innovativi sono stati omologati come
medicamenti orfani, 7 dei quali per un periodo limitato.

Biosimilari

)I biosimilari sono medicamenti biologici
sufficientemente simili a preparati di
riferimento gia omologati da Swissmedic e che
fanno riferimento alla loro documentazione. A
differenza dei generici, i biosimilari richiedono
anche la prova dell'efficacia e della sicurezza
cliniche.

Attivita:

Sono state completate 5 domande di nuova omologa-
zione per biosimilari (@anno precedente: 9); 4 domande
sono state approvate.

Medicamenti per uso pediatrico

) Le aziende devono presentare a Swissmedic
i piani d'indagine pediatrica (PIP, Paediatric
Investigation Plan) e sviluppare i medicamenti
per il trattamento di bambine e bambini in
conformita a questi piani.
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Attivita:

Nell'anno in esame sono stati esaminati e omologati
19 medicamenti omologati con nuovi principi attivi
anche con piani d'indagine pediatrica. Sono state au-
torizzate 29 sperimentazioni cliniche pediatriche (anno
precedente: 24).

Vaccini

| vaccini vengono somministrati a persone

sane a scopo di prevenzione. | requisiti per la
protezione della popolazione sono particolarmen-
te elevati. Lo scambio interdisciplinare all'interno di
Swissmedic e a livello internazionale garantisce
una valutazione su larga scala dell'efficacia e della
sicurezza di questi prodotti.

Attivita:

Nell'anno in esame si sono tenuti diversi meeting
aziendali con i titolari di omologazioni. Swissmedic ha
esaminato 6 domande per nuovi vaccini e ne ha appro-
vate 5. Sono state esaminate anche estensioni dell’in-
dicazione (6 domande), nuove posologie raccomanda-
te (4 domande) ed estensioni dell'omologazione come
nuove forme farmaceutiche (6 domande).

Inoltre, Swissmedic ha elaborato 243 domande di mo-
difica della qualita, 29 modifiche alla documentazione
clinica (informazione sul medicamento), 36 domande
relative a requisiti clinici/pre-clinici, 48 relative a re-
quisiti di qualita e 3 relative a requisiti di sicurezza dei
medicamenti, oltre a 73 modifiche normative.

Procedimento di fabbricazione di medi-
camenti non standardizzabili

Swissmedic rilascia anche omologazioni per

procedimenti di fabbricazione speciali nel
€aso in cui non sia possibile determinare in modo
esaustivo la qualita del prodotto finale o sia
possibile farlo solo garantendo la tutela del
procedimento di fabbricazione.

Attivita:

Nell'anno in esame sono state valutate 14 domande di
omologazione per la fabbricazione di medicamenti non
standardizzabili. 11 domande riguardavano colliri a base
di siero per uso autologo/allogenico, 3 prodotti per il
trasferimento del microbioma fecale per uso allogenico.
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Medicamenti complementari e
fitoterapeutici

Swissmedic garantisce il rispetto dei requisiti di omolo-
gazione fondamentali per i medicamenti complemen-
tari e fitoterapeutici (MCF). Sebbene gli MCF possano
essere omologati secondo la procedura semplificata,
la loro qualita, sicurezza e innocuita devono essere ga-
rantite in ogni caso.

Medicamenti complementari

)I medicamenti complementari comprendono
i medicamenti omeopatici, antroposofici e
asiatici (ayurvedici, cinesi o tibetani). Oltre ai
medicamenti con un campo di applicazione
specifico (indicazione), vengono omologati molti
medicamenti senza indicazione per la terapia
individuale. La maggior parte delle domande ¢
stata presentata nell’ambito di una procedura di
notifica, per la quale si pud rinunciare alla prova
di efficacia in conformita al diritto.

Attivita:

Nell'anno in esame sono state completate 8 domande
(anno precedente: 13) per medicamenti complementa-
ri con indicazione.

Medicamenti complementari
2021 2022

Medicamenti con indicazione mediante
procedura semplificata, inclusi medicamenti
in co-marketing

13
s
Omologazione semplificata con «dossier in

forma ridotta»
6
B
Rimedi unitari senza indicazione omologati
mediante procedura di notifica
23

. 124

Rimedi complessi senza indicazione omologati
mediante procedura di notifica

17

B
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Nel 2022, un numero nettamente maggiore di rimedi
unitari senza indicazione (omeopatici, antroposofici e
medicamenti della gemmoterapia) e, per la prima vol-
ta, 20 medicamenti cinesi senza indicazione sono stati
omologati mediante procedura di notifica.

Medicamenti fitoterapeutici

) | medicamenti fitoterapeutici sono medica-
menti con menzione dell'indicazione che
contengono come principi attivi esclusivamente
una o pill sostanze vegetali o preparazioni vegetali
e non possono essere classificati come medica-
menti complementari. E possibile dimostrare
|'efficacia e la sicurezza mediante una prova biblio-
grafica nell'ambito della procedura di omologazio-
ne semplificata. Nessuna semplificazione & invece
consentita per la documentazione della qualita.

Attivita:

Sono state completate 10 domande (anno precedente:
6) con procedura di omologazione semplificata, di cui 1
medicamento in co-marketing.
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Medicamenti veterinari Modifiche maggiori e minori
Nuove omologazioni ed estensioni Attivita:
dell'omologazione Sono state trattate e completate in totale 500 domande

di modifica (@anno precedente: 474).

) La nuova omologazione di un medicamen-

to per uso veterinario viene rilasciata dopo
I'esame della documentazione su sicurezza, Numero di modifiche completate
efficacia e qualita presentata dal richiedente. Le domande collettive sono state conteggiate come

. . R una sola domanda

Nella procedura di omologazione si distingue tra
medicamenti innovativi (medicamenti con
principio attivo nuovo o estensioni dell'omologa- Modifiche di tipo Il
zione) e medicamenti non innovativi (medica- con valutazione «maggiore»
menti con principi attivi noti e medicamenti in
co-marketing). Le estensioni dell'omologazione _ 160
(p. es. una nuova forma farmaceutica di un
medicamento) richiedono una nuova procedura
di omologazione. Nel caso di medicamenti per

2022

Modifiche di tipo IA/IA,,
senza valutazione

168

animali da reddito, si esaminano anche gli effetti _ 246

sulla sicurezza alimentare e, nell'ambito dell’o-

mologazione, si determina quali eventuali residui Modifiche di tipo IB
del medicamento in questione possano essere con valutazione «minore»
tollerati in alimenti come carne, latte, uova o 159

miele, nel caso in cui il medicamento venga som- s

ministrato a bovini, mucche, polli o api.

Attivita:

Nell'anno in esame sono state completate 15 domande Procedimenti di ricorso

di nuova omologazione ed estensione dell'omologa-

zione (anno precedente: 22), di cui un‘'omologazione )Contro le decisioni di diritto amministrativo

temporanea. Tutte le domande sono state evase entro adottate da Swissmedic & possibile presenta-

i termini stabiliti. re ricorso al Tribunale amministrativo federale
entro un termine di 30 giorni. Le sentenze del
Tribunale amministrativo federale possono essere
impugnate dinanzi al Tribunale federale.

Numero di nuove omologazioni Attivita:
completate Nell'anno in esame sono state impugnate davanti al Tri-
Medicamenti non innovativi bunale amministrativo federale 5 decisioni (@anno prece-

Medicamenti innovativi ed

estensioni dell‘omologazione dente: 3) relative a procedure di omologazione. Attual-

mente, vi sono ancora 9 procedimenti pendenti presso
2021 il Tribunale amministrativo federale e 1 ricorso presso il

2022
9 o 3 Tribunale federale.
6 S 9
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Fatti e cifre sui medicamenti

Omologazioni per tipo di preparato

Numero di preparati omologati 2022 2021
Medicamenti per uso umano 5765 5756
Sintetici 4 805 4827
Biotecnologici 429 401
Vaccini 66 60
Emoderivati 64 63
Radiofarmaci 54 53
Allergeni 285 292
Batteri e lieviti 22 22
Antidoti/antiveleni 40 41
Espianti standardizzati 16 14
Medicamenti complementari e fitoterapeutici 12 273 12 302
Fitoterapeutici 413 434
Medicamenti omeopatici 606 617
Medicamenti antroposofici 355 368
Medicamenti ayurvedici 1 1
Medicamenti tibetani 5 7
Altri indirizzi terapeutici di medicina complementare 5 5
&ijﬁiﬂfgéii:rsr;i(;r;a}’g;iiceaig[r:céposofici e medicamenti della 10 868 10 870
Medicamenti cinesi senza indicazione 20 0
Caramelle medicinali 36 46
Medicamenti veterinari 674 693
Omologazioni per categoria di dispensazione
Numero di preparati omologati
Dispensazione singola su prescrizione Dispensazione su prescrizione
medica/veterinaria (A) medica/veterinaria (B)
1709 3950
1677 4018
Dispensazione previa consulenza specialistica (D) Dispensazione senza consulenza specialistica (E)
2 049 191
1986 179

20 medicamenti (anno precedente: 45) sono tuttora assegnati alla precedente categoria di dispensazione C (in vendita
in farmacia senza prescrizione medica), poiché non & ancora stato possibile completare il processo di riassegnazione.
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Prima omologazione di medicamenti per uso umano con principio attivo nuovo

Medicamento

Principio attivo

Impiego

Endocrinologia e

Colibiogen per

Lisato di Escherichia coli (ceppo

Sindrome del colon irritabile

metabolismo via orale Laves)
Lamzede Velmanase alfa Alfa-mannosidosi
Mounjaro Tirzepatide Diabete mellito tipo 2
Carenza di ormone della crescita in bambini e
Ngenla Somatrogon .
adolescenti
Nityr Nitisinone Tirosinemia di tipo 1 (HT-1)
Cardiologia Rapibloc Landiololo Tachicardia sopraventricolare, tachicardia sinusale
Vazkepa Icosapent etile Riduzione del rischio di eventi cardiovascolari
Immunologia - s Trattamento di desensibilizzazione prima del
Idefirix Imlifidase . .
trapianto di rene
Saphnelo Anifrolumab Lupus eritematoso sistemico (SLE)
Tavneos Avacopan Vasculite ANCA-associata
Orladeyo Berotralstat Angioedema ereditario (AEE)
Dermatologia e Adtralza Tralokinumab Dermatite atopica
allergologia
goleg Bimzelx Bimekizumab Psoriasi a placche
Cibingo Abrocitinib Dermatite atopica
Klisyri Tirbanibulina Cheratosi attinica
NexoBrid Cohceh*grato l enzimi proitzliid Ustioni della pelle
arricchiti con bromelina
Urologia e medi-  Drovelis Drospirenone, estetrolo Contraccezione orale
cina sessuale , , . .
Softigyn Lactobacillus plantarum Protezione della flora vaginale
Infettivologia e Evusheld Tixagevimab, cilgavimab Profilassi pre-esposizione e trattamento del

vaccini

Pneumologia

COVID-19

Fluenz Tetra

Ceppi vivi attenuati del virus dell’in-
fluenza dei tipi A/HIN1, A/H3N2,
B/Yamagata e B/Victoria

Immunizzazione attiva per la profilassi dell’in-
fluenza

Polisaccaridi di Neisseria meningitidis

Immunizzazione attiva per la profilassi di una

MenQuadfi dei gruppi A, C, W-135, Y infezione meningococcica invasiva

Nuvaxovid Proteina spike di SARS CoV-2 I(%T/Tjg_i%azione st fpi e ol de

Paxlovid PF-07321332, ritonavir Trattamento del COVID-19

Regkirona Regdanvimab Trattamento del COVID-19

Tenkasi Oritavancina Infe;ione batterica acuta della cute e dei tessuti
molli

Xevudy Sotrovimab Trattamento del COVID-19

Lyfnua Gefapixant Tosse cronica

Solmucol Bron-
choprotect

Lisato batterico liofilizzato

Profilassi delle infezioni recidivanti delle vie
respiratorie

Tezspire

Tezepelumab

Asma bronchiale
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Principio attivo

Impiego

Oncologia e
neoplasie
ematologiche

BCG Apogepha

Bacillus Calmette-Guérin, vivo,
attenuato (ceppo Moreau)

Carcinoma uroteliale della vescica urinaria

Blenrep Belantamab mafodotin Mieloma multiplo
Breyanzi Lisocabtagene Maraleucel Linfomi a grandi cellule B (DLBCL, PMBCL)
Brukinsa Zanubrutinib Macroglobolunemia di Waldenstrém
Carvykti Ciltacabtagene autoleucel Mieloma multiplo
Exkivity Mobocertinib (C’\;'asréi[]g)ma polmonare non a piccole cellule
Jemperli Dostarlimab Carcinoma endometriale
Koselugo Selumetinib Eliggﬁcgl:r;oimatosi di tipo 1 (NF 1), neurofibromi
Minjuvi Tafasitamab Linfoma a grandi cellule B (DLBCL)
Opdualag Nivolumab, relatlimab Melanoma
Rybrevant Amivantamab (C,\?Srglr_wg)ma polmonare non a piccole cellule
Scemblix Asciminib Leucemia mieloide cronica (LMC)
Tecvayli Teclistamab Mieloma multiplo
Neurologia e Ontozry Cenobamato Epilessia
psichiatria Quvivig Daridorexant Disturbi del sonno (insonnia)
Sunosi Solriamfetol Narcolessia, apnea ostruttiva del sonno (OSA)
Kapruvia Difelikefalin Prurito associato a malattia renale cronica
Oftalmologia Vabysmo Faricimab Degenerazione maculare essudativa correlata

all'eta (AMD), edema maculare diabetico (DME)

Prima omologazione di medicamenti per uso veterinario con principio attivo nuovo

Medicamento

Principio attivo

Impiego

Malattie del

sistema muscolo

scheletrico

Galliprant ad us.
vet.

Grapiprantum

Per il trattamento di dolori e infiammazioni
associati ad osteoartrite nei cani

Antiepilettici

Epityl flavour 60
mg ad us. vet.

Phenobarbitalum

Antiepilettico per cani

Antibatterici

Rilexine DC 375
mg ad us. vet.

Cefalexinum-Benzathinum

Sospensione intramammaria per vacche nel
periodo di asciutta




40 MEDICAMENTI — Gruppo di prodotti Accesso al mercato

Prodotto Autorizzazioni

Panoramica
Numero di autorizzazioni 2022 2021
Autorizzazioni d'esercizio LATer/legge sulle epidemie 1126 1252
Autorizzazioni d'esercizio per il trattamento di sostanze controllate 394 383
Autorizzazione per la coltivazione della canapa per scopi medici 6 0
Autorizzazioni per nuove sperimentazioni cliniche 186 179
Autorizzazioni di importazione di vaccini ed emoderivati 1236 1277
Autorizzazioni di importazione ed esportazione di sostanze controllate 5597 6 055
Autorizzazioni speciali 286 432
Numero di ispezioni 2022 2021
Ispezioni BPL 10 1"
Ispezioni GCP 35 13
Ispezioni GVP 13 7
Ispezioni GMP/GDP 529 564
Ispezioni di laboratori di microbiologia 35 32
Ispezioni di cellule e tessuti autologhi 4 6
Ispezioni per conto terzi 19 13
Termini Risultato Obietti_vo
numerico
Autorizzazioni d'esercizio LATer/legge sulle epidemie 100% 97 %
Autorizzazioni d'esercizio per il trattamento di sostanze controllate 99% 95%
Autorizzazioni per nuove sperimentazioni cliniche 88% 95%
Autorizzazioni di importazione di vaccini ed emoderivati 100% 97 %
Autorizzazioni di importazione ed esportazione di sostanze controllate 100% 95%

Autorizzazioni speciali 100% 95%
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Autorizzazioni d'esercizio

) Le aziende che fabbricano o distribuiscono
medicamenti o espianti standardizzati in
Svizzera (fabbricazione, commercio all'ingrosso,
importazione, esportazione e commercio
all'estero) o che operano come mediatori o
agenti per i medicamenti necessitano di un‘auto-
rizzazione d’esercizio. In virtu della legge federale
sulla lotta contro le malattie trasmissibili dell’es-
sere umano (legge sulle epidemie), anche i
laboratori che eseguono analisi microbiologiche
per individuare malattie trasmissibili (diagnosi dei
pazienti, screening e analisi ambientali) necessita-
no di un‘autorizzazione d’esercizio di Swissmedic.

Autorizzazioni d'esercizio per medica-
menti ed espianti standardizzati

Attivita:

Nell'anno in esame sono state rilasciate, prorogate,
modificate o revocate 680 autorizzazioni d'esercizio
(anno precedente: 746). Attualmente, il 93% (anno
precedente: 85%) delle societa autorizzate dispone di
un‘autorizzazione ai sensi della legge sugli agenti te-
rapeutici rivista, in vigore dal 2019. Le autorizzazioni
di fabbricazione sono registrate nel database EudraG-
MDP dell’Agenzia europea dei medicamenti sulla base
dell’Accordo di mutuo riconoscimento con I'UE in ma-
teria di valutazione della conformita.

Autorizzazioni d’esercizio per i laborato-
ri di microbiologia

Attivita:

Swissmedic ha trattato 80 domande (anno precedente:
83) di laboratori di microbiologia per nuove autoriz-
zazioni d’esercizio, modifiche o rinnovi. Ha garantito
la qualita delle offerte di analisi dei test sul COVID in
continua evoluzione da parte dei laboratori, che hanno
anche richiesto provvedimenti amministrativi per vieta-
re le attivita di test o revocare le autorizzazioni.
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Autorizzazioni d'esercizio
per il trattamento di sostanze
controllate

) Swissmedic concede autorizzazioni d'esercizio
ad aziende e persone che trattano sostanze
controllate e, dal 1° agosto 2022, anche per la
coltivazione della canapa per scopi medici.
L'importazione e I'esportazione delle sostanze
controllate devono essere autorizzate per ogni
singolo caso. Le forniture sul territorio svizzero di
stupefacenti degli elenchi a, b, d ed e devono
essere notificate a Swissmedic. Il titolare dell'auto-
rizzazione deve tenere una contabilita di tutte le
operazioni relative alle sostanze controllate, da cui
deve redigere e poi presentare. Swissmedic
esamina tali conti annuali e, conformemente agli
accordi internazionali, allestisce un rapporto
consolidato per I'International Narcotics Control
Board (INCB) dell’'ONU, che ha sede a Vienna.

Attivita:

Swissmedic ha trattato 217 domande (anno preceden-
te: 209) di nuove autorizzazioni d'esercizio, modifi-
che o rinnovi. Ai fini del rapporto destinato all'INCB,
Swissmedic ha esaminato i conti annuali di 481 siti di
aziende. Swissmedic ha anche esaminato 16 sostan-
ze, chiedendo al Dipartimento federale dell'interno di
recepirle nella sua ordinanza sugli elenchi degli stupe-
facenti, delle sostanze psicotrope, dei precursori e dei
coadiuvanti chimici.

Autorizzazioni per le
sperimentazioni cliniche

Sperimentazioni cliniche con
medicamenti

) Le sperimentazioni cliniche servono alla
raccolta sistematica di informazioni relativa
all'uso dei medicamenti negli esseri umani. In
guesto contesto Swissmedic controlla se la
qualita e la sicurezza del medicamento sperimen-
tale sono garantite. In Svizzera, le sperimentazio-
ni cliniche possono essere eseguite solo a
condizione che siano state autorizzate da una
Commissione d’etica e da Swissmedic.
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Attivita:

Nell'anno in esame, Swissmedic ha ricevuto 186 do-
mande di nuove sperimentazioni cliniche con medica-
menti. In totale sono state approvate 165 sperimenta-
zioni cliniche. La complessita dei prodotti e quindi dei
dossier presentati insieme alla domanda & ulteriormen-
te aumentata.

Swissmedic ha inoltre trattato altre 2698 domande o
notifiche (@anno precedente: 2612) relative a sperimen-
tazioni cliniche (modifiche di sperimentazioni cliniche
in corso, notifiche sulla conclusione di sperimentazioni,
rapporti annuali sulla sicurezza, rapporti finali) e 118
notifiche (anno precedente: 98) di sospetti effetti inde-
siderati seri e inattesi dei medicamenti (SUSAR).

Sperimentazioni cliniche con medicamenti

Domande di nuove sperimentazioni
cliniche presentate

2022 2021
186 — 179
165 164

Sperimentazioni cliniche con espianti
standardizzati, medicamenti per

la terapia genica e organismi genetica-
mente modificati

) L'autorizzazione di una sperimentazione
clinica con prodotti innovativi pone requisiti
speciali per la documentazione da presentare
insieme alla domanda. | prodotti richiedono un
disegno dello studio innovativo che tenga conto
delle proprieta specifiche. Inoltre, a causa della
loro complessa e molteplice natura, comportano
numerosi rischi che possono compromettere la
sicurezza e 'efficacia e che devono essere tenuti in
considerazione nell'allestimento del dossier.

Attivita:

Swissmedic ha trattato 16 domande (anno precedente:
14) di nuove sperimentazioni cliniche con espianti stan-
dardizzati e 90 modifiche (anno precedente: 63) relative
a sperimentazioni cliniche.
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Si conferma nuovamente la tendenza che le sperimenta-
zioni cliniche si concentrano sul trattamento di malattie
oncologiche o genetiche con preparati sperimentali in-
novativi e un complesso disegno dello studio.

Autorizzazioni di importazione di
vaccini ed emoderivati

Attivita:

Swissmedic ha rilasciato 1236 autorizzazioni (@anno pre-
cedente: 1227) per importazione singola di medicamenti
immunologici, sangue ed emoderivati.

Autorizzazioni speciali

Attivita:

Dall’'entrata in vigore della revisione dell’ordinanza sui
medicamenti veterinari il 1° luglio 2022, I'Ufficio fede-
rale della sicurezza alimentare e veterinaria & responsa-
bile del rilascio delle autorizzazioni speciali per I'impor-
tazione di medicamenti per uso veterinario. Il numero
di autorizzazioni speciali rilasciate da Swissmedic &
quindi diminuito. Nell'anno in esame le autorizzazioni
sono state 286 (anno precedente: 432).
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Certificati per medicamenti ed
espianti standardizzati

Le aziende in possesso di autorizzazioni

d'esercizio possono richiedere copie delle
loro autorizzazioni (certificati) in inglese. Questi
certificati confermano ai clienti o alle autorita
all'estero I'esistenza di un‘autorizzazione d'eserci-
zio valida in un formato internazionale standardiz-
zato. Le aziende che esportano medicamenti o
espianti standardizzati possono richiedere la
conferma dell’attuale stato di omologazione in
Svizzera in francese, inglese o spagnolo.

Certificati

Certificati di prodotto specifici rilasciati

2022 2021

5564 — 6785

1398 1484
Attivita:

Con l'introduzione del nuovo formato per le autorizza-
zioni d’esercizio all'inizio del 2019, i fabbricanti di medi-
camenti, i loro partner commerciali e le autorita di con-
trollo dei medicamenti possono consultare i certificati
direttamente nella banca dati EudraGMDP dell’Agenzia
europea per i medicinali, il che ha ridotto ulteriormen-
te il numero di certificati GMP/GDP rilasciati anche
nell’anno in esame.

Ispezioni

Swissmedic e i quattro ispettorati regionali conducono
diverse ispezioni e contribuiscono in modo significativo
alla fabbricazione e all'immissione in commercio di me-
dicamenti ed espianti standardizzati sicuri e di qualita
impeccabile. Gli ispettori verificano il rispetto delle di-
sposizioni di legge e, in particolare, della compliance con
le norme internazionali di buona pratica per lo sviluppo,
I'esecuzione di sperimentazioni cliniche, la fabbricazione
e la distribuzione. Se sospetta una non conformita alle
prescrizioni normative, Swissmedic esegue ispezioni mi-
rate per ripristinare I'ordine legale (ispezioni for cause).
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Ispezioni BPL

) Le sperimentazioni non cliniche devono
essere effettuate nel rispetto della buona
prassi di laboratorio (BPL), a eccezione degli studi
farmacodinamici. Swissmedic, insieme ai partner
corrispondenti dell’Ufficio federale dell’ambiente
(UFAM) e dell’Ufficio federale della sanita
pubblica (UFSP), svolge attivita di sorveglianza
(ispezioni o verifiche di studio) nell’ambito del
programma svizzero di controllo della conformita
BPL.

Attivita:

Ai fini della verifica della conformita alla BPL, sono stati
ispezionati in totale 9 centri di saggio (anno preceden-
te: 10) e un fornitore di servizi (@anno precedente: 1).
Swissmedic ha condotto 6 di queste ispezioni, compre-
sa un'ispezione iniziale. Due fornitori di servizi si sono
ritirati dal programma BPL.

Ogni trimestre e stata organizzata una riunione con
tutti e tre i servizi BPL competenti, allo scopo di scam-
biare le informazioni provenienti da importanti gruppi
di lavoro internazionali dell’lOCSE e dell’UE. Inoltre, il
programma svizzero di sorveglianza della BPL ha effet-
tuato la cosiddetta «on-site evaluation» del program-
ma coreano di BPL per conto del Working Party on GLP
dell’OCSE.

Ispezioni GCP e GVP

) Basandosi su determinati criteri di rischio,
Swissmedic conduce ispezioni delle sperimen-
tazioni cliniche condotte in Svizzera da promotori,
organizzazioni di ricerca a contratto, siti di
sperimentazione, strutture e laboratori, e verifica il
rispetto delle regole di buona prassi clinica (Good
Clinical Practice, GCP). Questo include la sicurezza
e i diritti della personalita dei partecipanti allo
studio come pure il rispetto dei criteri scientifici
riguardo a qualita e integrita. Le ispezioni di
farmacovigilanza (Good Vigilance Practice, GVP)
verificano il rispetto dell'obbligo di notifica degli
effetti indesiderati di medicamenti prescritto dalla
legge e I'attuazione delle misure relative ai rischi
urgenti legati ai medicamenti.

Attivita:
Dopo la pandemia, sono riprese le ispezioni regolari del-
le sperimentazioni cliniche negli ospedali.



Numero di ispezioni GMP/GDP
(Swissmedic e ispettorati regionali):

Aziende di commercio all'ingrosso

2022 2021
290 — 310
239 254

Le ispezioni condotte
da Swissmedic (87) sono
ripartite tra i seguenti settori:

48% Farmaceutica
33% Espianti standardizzati
15% Donazione di sangue

® 4% Ispezioni for cause

Le ispezioni GCP e GVP presso le aziende sono state
effettuate a distanza e in videoconferenza, in parte in
loco. Swissmedic ha inoltre effettuato sistematicamente
ispezioni «desk-based». Nel quadro di queste ispezioni
viene controllata la conformita con la legge dei docu-
menti richiesti alle aziende.

Nell'anno in esame Swissmedic ha ispezionato in totale
di 35 sperimentazioni cliniche (anno precedente: 13). Ha
inoltre effettuato 13 ispezioni GVP (anno precedente: 7).

Ispezioni GMP e GDP

Swissmedic e quattro ispettorati regionali

dei Cantoni conducono ispezioni come
presupposto per il rilascio o il mantenimento di
un‘autorizzazione d'esercizio farmaceutica. Cio
comporta la verifica del rispetto dello standard di
qualita delle buone prassi di fabbricazione (GMP)
per i fabbricanti di prodotti farmaceutici o delle
buone prassi di distribuzione (GDP) per le aziende
di commercio all'ingrosso.

Attivita:

Swissmedic ha effettuato in totale 529 ispezioni
GMP/GDP (anno precedente: 564) presso fabbricanti
e aziende di commercio all'ingrosso. Le notifiche ri-
levanti ai fini delle GMP/GDP in merito a modifiche
significative agli impianti, alle attrezzature e ai processi
sono rimaste ad un livello elevato con 166 notifiche
(@anno precedente: 163).

Swissmedic ha nuovamente partecipato ai programmi
di ispezione internazionali delle autorita partner all’e-
stero.

Ispezioni di laboratori di microbiologia

| laboratori di microbiologia devono soddisfa-

re i requisiti definiti nell'ordinanza concernen-
te i laboratori di microbiologia nonché rispettare la
«buona prassi». Swissmedic monitora il rispetto
delle disposizioni giuridiche e conduce ispezioni
periodiche.

Attivita:

Nell'anno in esame, Swissmedic ha concentrato molti
controlli e ispezioni sulle attivita di analisi in relazione ai
test sul COVID, oltre a controllare molti laboratori nelle
ispezioni di routine. In totale sono state effettuate 35
ispezioni (anno precedente: 32).
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Ispezioni per conto terzi

Swissmedic puo fornire servizi a terzi dietro

pagamento. Swissmedic conduce ispezioni e
svolge altri compiti esecutivi nei settori degli
espianti e delle analisi genetiche sull'uomo per
conto dell’'UFSP. Swissmedic svolge anche una
parte delle attivita di ispezione nel settore degli
agenti terapeutici per conto del Principato del
Liechtenstein.

Attivita:
Nell’anno in esame sono state effettuate 19 ispezioni
(anno precedente: 12) per conto dell'UFSP.

Ispezioni condotte in Svizzera da
autorita straniere

) Swissmedic e gli ispettorati regionali dei
Cantoni affiancano, se necessario, le ispezio-
ni condotte presso le aziende in Svizzera da
autorita straniere. In questo contesto, gli ispettori
svizzeri hanno il ruolo di rappresentare il sistema
di ispezione svizzero.

Attivita:

Il numero di ispezioni da parte delle autorita di vigilanza
straniere presso le aziende farmaceutiche in Svizzera &
nuovamente aumentato rispetto all'anno precedente,
dopo I'ampia abolizione delle restrizioni di viaggio. Del-
le 37 ispezioni annunciate, ne sono state effettuate 34
(anno precedente: 15): 18 dagli Stati Uniti e le restanti
16 da Russia, Messico, Libia, Bielorussia, Brasile e Gior-
dania. Cid ha comportato anche una diminuzione delle
richieste di scambio di rapporti di ispezione da parte di
autorita straniere (1, anno precedente: 11).

Swissmedic ha affiancato I’Agenzia europea per i medi-
cinali in un’ispezione GCP in Svizzera.
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Altre attivita di sorveglianza
Sorveglianza sulla donazione di sangue

Swissmedic monitora la donazione di

sangue in Svizzera attraverso ispezioni,
autorizzazioni, sorveglianza del mercato e
standardizzazione. Il sangue ottenuto dalle
donazioni e gli emoderivati labili fabbricati a
partire da tale sangue sono considerati medica-
menti ai sensi della legge sugli agenti terapeutici.
Il prelievo di sangue, la fabbricazione di emoderi-
vati labili come pure la relativa distribuzione
sono soggetti all'obbligo di autorizzazione di
Swissmedic.

Attivita:

Nell'anno in esame si sono svolte diverse discussioni a
livello politico e scientifico sui criteri relativi alle dona-
zioni di sangue. Tra le altre cose, si & discusso dei se-
guenti argomenti: la verifica delle esclusioni di donatori
in relazione alle encefalopatie spongiformi trasmissibili
(TSE), i possibili rischi di trasmissione con il vaiolo del-
le scimmie e l'esclusione dalla donazione del sangue
delle persone con determinati comportamenti sessuali
(MSM).

Sorveglianza dei trapianti autologhi

) Swissmedic sorveglia I'impiego di cellule e
tessuti per i trapianti autologhi. Attivita di
guesto tipo devono essere notificate. Nel quadro
delle ispezioni Swissmedic effettua controlli a
campione per accertare che siano rispettate le
disposizioni di legge sulla garanzia della qualita
nell'impiego di cellule e tessuti.

Attivita:

A fine 2022 a Swissmedic erano state notificate 22 isti-
tuzioni (@anno precedente: 22) che lavorano con tessuti
e cellule per il trapianto autologo.

Swissmedic ha effettuato 4 ispezioni (anno precedente:
6). prevalentemente presso istituzioni attive nel campo
della preparazione, trasmissione o conservazione di cel-
lule staminali del sangue.
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Valutazioni [
delle partite ‘
(CH, UE) N\

Liberazione delle
partite per gli
emoderivati

Valutazioni [
delle partite ‘
(CH, UE) \

Liberazione delle
partite per vaccini

Liberazione delle partite

Il laboratorio accreditato Swissmedic OMCL

(Official Medicines Control Laboratory) &
responsabile della liberazione ufficiale delle
partite di emoderivati e vaccini stabili.

Attivita:

Il numero di ispezioni delle partite & aumentato rispetto
all'anno precedente. E stato nuovamente possibile pro-
durre emoderivati piu stabili e di conseguenza testare
piu partite e anche pool di plasma nel’lOMCL. L'aumento
delle partite di vaccino & dovuto alla maggiore richiesta
di un vaccino da viaggio da parte di un fabbricante sviz-
zero. Inoltre, 'OMCL ha testato 19 partite di un vaccino
anti-COVID per conto di un OMCL europeo.

Dal 1° gennaio 2023, I'OMCL sara responsabile ora della
prova ufficiale delle partite di medicamenti immunolo-
gici per uso veterinario. | preparativi necessari a tal fine
sono stati svolti nell'anno in esame.

Altre attivita del'lOMCL

L'OMCL supporta tutti i settori di Swissme-
dic con analisi di laboratorio, sviluppi di e
controlli metodologici.

Attivita:
Anche nel 2022 I'OCML ha analizzato in principi attivi
farmaceutici la presenza di nitrosammine rilevate in vari
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Test esequiti
su pool
di plasma

N

2 893

Notifiche @
7

37
2022

Analisi di preparati
come laboratorio
di riferimento
dell'OMS

Notifiche @ 2

prodotti in tutto il mondo, Un altro punto focale sono
state le analisi di sorveglianza del mercato dei vaccini
a mRNA e le indagini su numerosi dispositivi importati
illegalmente.

Procedimenti di ricorso

Attivita:

Come nell'anno passato non é stata impugnata alcuna
decisione relativa alle autorizzazioni. Attualmente vi &
un procedimento pendente dinanzi al Tribunale ammi-
nistrativo federale. Nessun procedimento risulta pen-
dente presso il Tribunale federale dopo che nell'anno in
esame sono stati respinti 2 ricorsi.

Nuova omologazione e controllo del mercato
2022

Procedura di omologazione:
medicamenti analizzati

10
|38

Sorveglianza del mercato:
medicamenti analizzati

697

R 547

Varie (farmacopea, prove interlaboratorio)
2 546

T 1 660
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Fatti e cifre sulle autorizzazioni d’esercizio secondo
la vecchia e la nuova legislazione

Fabbricazione di medicamenti (secondo il vecchio diritto) 2022 2021
Fabbricazione di medicamenti (con autorizzazione allo smercio) 8 29
Fabbricazione di medicamenti (senza autorizzazione allo smercio) 7 24
Istituzioni con autorizzazioni di Swissmedic per il trattamento di sangue o

di emoderivati labili (donazione di sangue) 3 12
Smercio di medicamenti (secondo il vecchio diritto) 2022 2021
Importazione di medicamenti 26 69
Commercio all'ingrosso di medicamenti 57 136
Esportazione di medicamenti 22 58
Commercio di medicamenti all’estero 20 46
{:et;t;:zaozii:):E:‘iom;criiitctir)nenti ed espianti standardizzati 2022 2021
Fabbricazione di medicamenti pronti per I'uso ed espianti standardizzati 395 361
Fabbricazione di principi attivi farmaceutici 177 161
Trattamento di sangue o emoderivati labili (donazione di sangue) 77 59
;Ssr:ce;;igodiil Tjg\i,?:}?i:::))ed espianti standardizzati 2022 2021
Importazione di farmaci ed espianti standardizzati 672 608
Commercio all'ingrosso di farmaci ed espianti standardizzati 950 879
Esportazione di farmaci ed espianti standardizzati 526 479
Commercio di medicamenti ed espianti standardizzati all'estero 374 348
Mediatore o agente per medicamenti ed espianti standardizzati 13 9
Laboratori di microbiologia 2022 2021
Con autorizza_zione di Swissmedic secondo la ye_cchia procedura 10 23
(dal 1° gennaio 2016 al 31 dicembre 2018; attivita A, B e/o C)

Con autorizzazione di Swissmedic secondo la nuova procedura 17 101

(a partire dal 1° gennaio 2019; attivita SE 1, SE 2 e/o SE 3)
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GRUPPO DI PRODOTTI
SORVEGLIANZA DEL MERCATO

Prodotto Vigilanza

Vigilanza sui medicamenti
per uso umano

Farmacovigilanza

Swissmedic valuta i segnali di sicurezza

riguardanti medicamenti e vaccini sulla base
di notifiche di effetti indesiderati (El) provenienti
dalla Svizzera. Se gli accertamenti confermano un
nuovo rischio, si avviano le misure necessarie
(p. es. adeguamento dell'informazione sul
medicamento), spesso in accordo con le autorita
partner internazionali. Nel quadro della rete di
farmacovigilanza, tutte le notifiche delle operatrici
e degli operatori sanitari, e in numero crescente
delle pazienti e dei pazienti, vengono registrate
nella banca dati nazionale e valutate da personale
specializzato, talvolta su mandato di Swissmedic
anche in sei centri regionali di farmacovigilanza
(CRFV). Numerosi rapporti sugli effetti collaterali
provenienti dalla Svizzera pervengono a Swissme-
dic attraverso le aziende farmaceutiche.

Attivita:

Nel 2022, l'attenzione si & nuovamente concentrata
sulla sorveglianza dei vaccini anti-COVID-19. Tuttavia,
il numero di notifiche di effetti indesiderati sospetti &
nettamente diminuito rispetto all’anno precedente.

La banca dati Vigilance One Ultimate, utilizzata per
I'elaborazione degli effetti indesiderati notificati dalla
Svizzera, € stata ulteriormente sviluppata e consente I'e-
secuzione di analisi specializzate per I'identificazione di
nuovi segnali di sicurezza. Il nuovo strumento introdotto
nel 2022 per le segnalazioni dirette da parte dei pazienti
si & dimostrato utile nell’'uso quotidiano.

| servizi di farmacovigilanza sono stati nuovamente mes-
si a gara per il periodo 2023-2027, con una particolare
attenzione rivolta a competenze mediche speciali.

E stata ulteriormente coltivata la stretta collaborazione
con le autorita estere e con gli organismi multinazionali
di esperti, p. es. nell'lambito di uno scambio regolare di
segnali rilevanti per la sicurezza. Swissmedic ha informa-
to regolarmente il pubblico sulle notifiche riguardanti
le vaccinazioni contro il COVID-19 e sulle conoscenze
acquisite. Alla fine del 2022 ha pubblicato 28 rapporti
sul COVID-19 e altre informazioni rilevanti, e ha risposto
a numerose richieste di informazioni da parte del pub-
blico e dei media.

Emovigilanza

L'emovigilanza ¢ il sistema di monitoraggio

di sangue ed emoderivati instabili che copre
I'intera catena trasfusionale, partendo dalle
donatrici e dai donatori, passando per la lavorazio-
ne e il trasporto fino ad arrivare alla somministra-
zione alle pazienti e ai pazienti. L'obiettivo di un
sistema di emovigilanza é quello di ridurre al
minimo i rischi trasfusionali e i pericoli associati
alla donazione di sangue e alla trasfusione di
sangue ed emoderivati.

Attivita:

Nel 2022 Swissmedic ha intensificato lo scambio di infor-
mazioni con le persone soggette all'obbligo di notifica
nell'ambito di un workshop, che ha registrato una buona
partecipazione, e di ispezioni e visite di lavoro mirate.
Sono stati aggiornati il sito web sull'emovigilanza e i mo-
duli di notifica delle reazioni trasfusionali e degli errori di
trasfusione.

Vigilanza sui medicamenti per uso
veterinario

Swissmedic, in collaborazione con ['Istituto

di farmacologia veterinaria dell’Universita di
Zurigo, é responsabile della registrazione e della
valutazione delle notifiche di effetti indesiderati



Farmacovigilanza

Notifiche di El, incl. le cosiddette
notifiche di follow-up
Numero di notifiche di El riguardanti
i vaccini anti-COVID-19

2022 2021
21701 — 23990
6 409 — 11912
Emovigilanza
Numero di notifiche riguardanti
emoderivati
2022 2021
4 868 4766

Vigilanza sui medicamenti
per uso veterinario

Numero di notifiche di El
Numero di notifiche di El da Tox Info Suisse

2022 2021
422 — 343
47 -—— 35

Valutazione
2021 2022

Numero di PVP
I 229
I 146

Numero di PSUR/PBRER relativi a
medicamenti per uso umano

Numero di PSUR/PBRER relativi a
medicamenti per uso veterinario

fa
| B

(El) dei medicamenti per uso veterinario, mentre
le notifiche di effetti indesiderati dei vaccini per
animali, sono di competenza dell’Istituto di
virologia e di immunologia dell’Ufficio federale
della sicurezza alimentare e di veterinaria.

Attivita:

Il numero di notifiche di El dei medicamenti per uso
veterinario & equivalente a quello dell’anno precedente.
Le notifiche di El hanno riguardato principalmente cani
(254) e gatti (104), seguiti da bovini (31) e cavalli (11).
Sono state inviate anche 6 notifiche di effetti indesi-
derati nei soggetti che hanno somministrato i medica-
menti.

Nell’anno in esame Tox Info Suisse ha notificato 107
casi di esposizione umana a medicamenti per uso ve-
terinario. Circa un terzo di tali notifiche & collegato a
scambi di prodotto, assunzione da parte di bambine e
bambini e contatto involontario con medicamenti per
uso veterinario. Nell'anno in esame non e emerso alcun
segnale.

A dicembre 2022 Swissmedic ha pubblicato sul suo sito
web un rapporto sulla valutazione delle notifiche di El
dei medicamenti per uso veterinario.

Segnali internazionali e rapporti
sulla sicurezza

Valutazione dei piani di farmacovigilanza
e rapporti sulla sicurezza

) Nell'ambito dell'omologazione di nuovi
medicamenti, le aziende devono presentare
un piano di farmacovigilanza (PVP) secondo le
direttive ICH affinché sia valutato. Nel PVP, la/il
titolare dell'omologazione fornisce un parere sui
rischi gia noti ma anche sui rischi potenziali del
medicamento e spiega come intende prevenirli,
monitorarli nonché come colmare le lacune di
conoscenza. La/il titolare dell’'omologazione deve
mantenere aggiornato il PVP e presentarlo come
update nell'ambito del rapporto periodico dopo
I'omologazione. Swissmedic valuta i rapporti
periodici — Periodic Safety Update Reports (PSUR)
e Periodic Benefit Risk Evaluation Reports
(PBRER) — come pure i dati internazionali sulla
sicurezza dei medicamenti, identificando e
analizzando i segnali di sicurezza provenienti da
fonti nazionali e internazionali.
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Attivita:

Nell’anno in esame Swissmedic ha valutato 146 PVP
concernenti medicamenti per cui veniva richiesta I'o-
mologazione e 465 rapporti sulla sicurezza di medica-
menti gia omologati (di cui 107 PVP update).

Misure di riduzione dei rischi

) In caso di nuove scoperte sulla sicurezza di
un medicamento, le aziende titolari di
omologazioni sono tenute a richiedere un
adeguamento dell'informazione sul medicamen-
to. Se Swissmedic viene inoltre a conoscenza di
nuovi rischi, avvia d'ufficio le misure correttive.
Swissmedic verifica le circolari per il personale
specializzato (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) e gliele trasmette
direttamente. Queste DHPC e le pubblicazioni sui
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rischi associati ai medicamenti redatte da
Swissmedic sono pubblicate sul sito web, nel
Bollettino dei medici svizzeri e nel pharma-
Journal.

Attivita:

Nell’anno in esame il numero di segnali internazionali &
diminuito leggermente. Grazie a una gestione efficien-
te dei processi e a una stretta collaborazione interna
ed esterna nell’elaborazione di questi segnali & stato
possibile attuare tempestivamente le misure di riduzio-
ne dei rischi.

In 17 casi (anno precedente: 37) & stata pubblicata
un‘avvertenza all'attenzione del personale specializzato
(HPC e DHPC).

In totale sono stati evasi 243 segnali (anno precedente:
304).
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Prodotto Controllo del
mercato

Vizi di qualita e richiami delle
partite

Swissmedic riceve le segnalazioni in merito a

vizi di qualita dei medicamenti omologati e
dei preparati sottoposti a sperimentazioni cliniche
e ordina le necessarie misure correttive. Nel caso di
notifiche di vizi di qualita provenienti dall’estero,
Swissmedic verifica se sono coinvolti anche
prodotti in Svizzera. Parallelamente all’elaborazio-
ne delle segnalazioni in arrivo, annualmente
vengono definite le priorita di sorveglianza e
vengono avviate analisi di laboratorio e attivita di
ispezione mirate. Se i vizi di qualita dei medica-
menti generano rischi potenzialmente elevati per
la salute, viene avviato un richiamo delle partite
oppure s'informa in modo mirato il personale
specializzato o il pubblico.

Attivita:

Il numero dei vizi di qualita da gestire & nuovamente
aumentato nel 2022. | problemi di qualita hanno por-
tato a 27 richiami di lotti e a 6 lettere di avvertimento
al personale sanitario (DHPC). 24 dei 27 richiami di
partite hanno riguardato medicamenti per uso umano,
gli altri 3 medicamenti per uso veterinario. 3 richiami
sono stati effettuati fino al livello delle pazienti e dei
pazienti o delle consumatrici e dei consumatori finali.
Oltre agli antipertensivi, agli oppioidi e ai medicamenti
biotecnologici, a sorpresa hanno dovuto essere ritirati
dal mercato piu volte anche prodotti solitamente classi-
ficati come non problematici, come pastiglie, soluzioni
disinfettanti e omeopatici. | problemi di stabilita (8) e
le impurita dei dispositivi (8) sono stati i responsabi-
li piu frequenti dei ritiri. Seguono al secondo posto i
problemi di confezionamento e la mescolanza dei me-
dicamenti (6 casi).

Nell'autunno, la comparsa di «bolle» in uno dei vaccini
anti-COVID-19 é stata la causa dei titoli in prima pagina
dei giornali, che hanno attirato I'attenzione dell’opinio-
ne pubblica. In questo caso, il laboratorio di Swissmedic
ha dimostrato, attraverso indagini con tecniche anali-
tiche altamente sensibili (gascromatografia accoppiata
alla spettrometria di massa), che la formazione di bolle
non era dovuta a una contaminazione del vaccino. Sulla
base di questi risultati e di ulteriori chiarimenti, é sta-
to possibile comunicare il cessato allarme entro pochi
giorni.

Vizi di qualita e
richiami delle partite

Numero di
notifiche di
vizi di qualita

Numero di
notifiche riguardanti
la Svizzera

X

o

Numero
di richiami
delle partite

O
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Out-of-stock

Se un medicamento terapeuticamente

importante omologato in Svizzera non &
disponibile per un periodo limitato a causa di un
problema di fornitura (situazione di stockout), la/il
titolare dell'omologazione puo presentare una
domanda di immissione in commercio tempora-
nea del preparato identico in confezione estera.

Attivita:

Il numero totale di domande per la distribuzione tempo-
ranea di un medicamento in confezione estera é rimasto
a un livello simile a quello del 2021. Sul totale di 35 do-
mande presentate (comprese quelle per COVID-19), solo
due sono state respinte. Una delle 33 domande appro-
vate & stata successivamente ritirata dal richiedente. Sei
delle autorizzazioni concesse per la distribuzione di mer-
ci in confezioni estere riguardavano medicamenti per il
trattamento di pazienti colpiti da COVID, mentre le altre
includevano, tra l'altro, mezzi di contrasto, antibiotici,
oppioidi, emoderivati e medicamenti oncologici. Dopo
aver ricevuto le domande, viene effettuata di routine
una valutazione del fabbisogno, in collaborazione con
I'Ufficio federale per I'approvvigionamento economico
del Paese, al fine di evitare distorsioni del mercato.

Out-of-stock

Numero di domande out-of-stock in totale

2022 2021
35 — 37
6 —-— 12

Controllo della pubblicita

Swissmedic controlla la pubblicita dei

medicamenti e, in funzione dei rischi
correlati, & responsabile di elaborare le violazioni
pubblicitarie per i medicamenti omologati,
notificate o identificate passando al setaccio la
pubblicita destinata al pubblico. Sono compresi
controlli mirati della pubblicita destinata al

53

pubblico tramite media stampati, spot televisivi e
altri media elettronici, con 'obiettivo di identifica-
re e vietare la pubblicita ingannevole suscettibile di
provocare un‘assunzione eccessiva di medicamenti
0 suggerire una falsa sicurezza. In caso di
violazioni rilevanti ai fini della sicurezza, Swissme-
dic avvia le procedure corrispondenti per |'attua-
zione di misure correttive. Swissmedic informa i
gruppi interessati sulle prescrizioni applicabili alla
pubblicita dei medicamenti tramite pubblicazioni,
schede informative e relazioni.

Attivita:

Nell'anno in esame sono stati trattati complessivamen-
te 50 casi di controlli della pubblicita (anno preceden-
te: 47). In 33 casi e stata avviata una procedura ammi-
nistrativa per ripristinare lo stato di legalita. In 3 casi &
stato avviato un procedimento penale. In 8 casi & stata
inviata una lettera di avvertimento al titolare dell'omo-
logazione. 29 casi riguardavano la pubblicita a mezzo
di stampa, 14 casi la pubblicita sui media elettronici
(incl. gli spot televisivi). Nei restanti 6 casi non sono
state rilevate violazioni pubblicitarie o l'utilizzo fatto
non rientrava nel settore di competenza di Swissmedic
e le notifiche sono state di conseguenza inoltrate.

E stata presentata una richiesta di autorizzazione per
la pubblicita di un medicamento con potenziale di abu-
so o dipendenza.

Misure contro i medicamenti
illegali

Swissmedic sensibilizza I'opinione pubblica

sui pericoli legati all'uso di medicamenti
illegali, mantiene uno scambio con altre autorita
e promuove un buon networking a livello
nazionale e internazionale. Swissmedic riceve le
notifiche su medicamenti falsificati nonché su
distribuzione illegali e altre attivita illegali, le
controlla e, se necessario, avvia misure corretti-
ve. In stretta collaborazione con l'autorita
doganale, Swissmedic controlla le importazioni
di medicamenti e ne dispone la distruzione in
caso di spedizioni illegali.

Attivita:

La grande maggioranza delle circa 6500 importazioni
illegali di medicamenti bloccate dagli uffici doganali
& stata trattata nell’ambito di una procedura sempli-
ficata e i medicamenti sono stati distrutti. Solo il 3%
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circa delle importazioni illegali sequestrate ha richiesto
una procedura amministrativa ordinaria a pagamento.
La diminuzione del numero di importazioni illegali
potrebbe essere dovuta ad alcune restrizioni al com-
mercio internazionale legate alla pandemia. Nel corso
dell’anno si sono registrate fluttuazioni in merito ai
Paesi di origine delle spedizioni di medicamenti. Ne-
gli ultimi anni sono state sequestrate pit spedizioni
dall’Europa dell’Est, ma alla fine dell'anno I'India ha
superato tutti i Paesi dell’Europa dell’Est portandosi in
testa alla classifica.

Procedimenti di ricorso

Attivita:

Nell’anno in esame & stato presentato ricorso al Tribu-
nale amministrativo federale contro 11 decisioni con-
cernenti la sorveglianza del mercato dei medicamenti.
Attualmente vi sono 10 procedimenti pendenti dinanzi
a questo tribunale. Nessun procedimento risulta pen-
dente presso il Tribunale federale dopo che nell'anno
in esame non & entrato nel merito di un ricorso.

chieber nicht g/t

Misure contro i medicamenti illegali
2022

Procedure amministrative dovute a
importazioni illegali

8790

] 6 477

Distribuzione illegale di medicamenti
77

s

Medicamenti falsificati

165

I, s

Valutazione e inoltri in base alle competenze

cantonali
65
P 7s
Richieste
82

I 92

Altro (notifiche all’estero, furto all’estero ecc.)
88

I 75
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GRUPPO DI PRODOTTI DIRITTO PENALE

Prodotto Diritto penale

Perseguimento penale

Secondo la legge sugli agenti terapeutici,

Swissmedic pud condurre indagini penali
nonché comminare multe, pene pecuniarie e
misure (p. es. sequestri). Nei procedimenti
giudiziari cantonali Swissmedic rappresenta
I'accusa o esercita i diritti della parte civile.

Attivita:

Nel 2022 Swissmedic ha ricevuto un numero netta-
mente inferiore di denunce penali rispetto all'anno
precedente, soprattutto perché & diminuito il nume-
ro di casi di importazioni illegali da parte di privati. Il
perseguimento sistematico e la punizione di queste
importazioni ha un effetto preventivo generale. Molti
casi sono stati conclusi nel procedimento penale ab-
breviato in tempi brevi.

Oltre ai casi di importazione illegale, i procedimenti
penali amministrativi avviati e condotti nell'anno in
esame riguardavano anche casi di immissione in com-
mercio e fabbricazione illegali di medicamenti, viola-
zioni delle norme sulla pubblicita, commercio all’estero
senza autorizzazione e medicamenti falsificati.

Le competenze di perseguimento penale riguardanti la
criminalita nel settore degli agenti terapeutici richie-
dono una stretta collaborazione tra tutte le parti coin-
volte. Swissmedic e in stretto contatto con le autorita
di perseguimento penale dei Cantoni e con I'Ammi-
nistrazione doganale e scambia informazioni su casi

Nuove
denunce

Procedimenti
penali ammini-
strativi conclusi

specifici. Nell'anno in esame si sono svolti nuovamente
diversi eventi informativi, tra cui il «Medicrime Mee-
ting» svizzero e un incontro con il Consiglio direttivo
della Conferenza dei procuratori della Svizzera.

Nel 2022 Swissmedic ha esercitato i diritti di parte civi-
le di una persona privata in diversi procedimenti penali
condotti dai Cantoni. In un procedimento dinanzi al
Tribunale federale contro un responsabile tecnico di un
fabbricante di medicamenti, il tribunale ha sostenuto
la posizione di Swissmedic, secondo cui gli obblighi
di diligenza previsti dalla legislazione sugli agenti te-
rapeutici si applicano anche ai medicamenti che de-
vono essere smaltiti, ma che vengono conservati solo
separatamente. Il Tribunale federale ha cosi preso in
considerazione I'importanza di proteggere dalla falsi-
ficazione e di prevenire la diversione dei medicamenti,
cosa che é positiva dal punto di vista dei pazienti.

Un altro caso cantonale riguardava la questione del
carattere vincolante delle linee guida sulle terapie
dell’Ufficio federale della sicurezza alimentare e di ve-
terinaria per l'uso di antibiotici da parte dei veterinari
sugli animali da reddito. La Corte suprema cantonale
competente ha accolto I'appello contro la sentenza di
primo grado, secondo cui queste linee guida erano
vincolanti e la loro conoscenza era un prerequisito per
I'uso di antibiotici. Questa sentenza riconosce gli sforzi
compiuti dalla Confederazione e dai Cantoni per con-
tenere la diffusione della resistenza agli antibiotici con
misure adeguate.

Procedimenti
penali ammini-
strativi avviati
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Provvedimenti d’inchiesta

) La legge federale sul diritto penale ammini-
strativo conferisce agli inquirenti di Swissme-
dic competenze paragonabili a quelle dei pubblici
ministeri dei Cantoni e della Confederazione. In
particolare, possono condurre interrogatori,
disporre misure coercitive come sequestri e
perquisizioni domiciliari, esigere la consegna di
documenti o richiedere l'arresto di persone
sospette.

Attivita:

Swissmedic ha effettuato 9 perquisizioni domiciliari e
28 interrogatori. 30 procedimenti sono stati trattati in
congiunzione con le autorita di perseguimento pena-
le cantonali, 10 dei quali sono stati presi in carico da
Swissmedic. Un ricorso contro una misura coercitiva
ordinata da Swissmedic & stato respinto dal Tribunale
penale federale.

Swissmedic ha richiesto in 5 casi |'assistenza legale in-
ternazionale di Paesi limitrofi e dell’Europa orientale e
ha trattato direttamente 3 richieste di assistenza legale
di Paesi dell’Europa orientale. Per la prima volta le per-
sone accusate nei procedimenti all’estero hanno potuto
partecipare in videoconferenza.

2021 2022

Perquisizioni domiciliari
5
. -
Interrogatori
24

I s

Congiunzione di cause con procedimenti cantonali

40

I o0
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Valutazione da parte di Swissmedic e
dei tribunali

La fase d'inchiesta si conclude con una

decisione in materia penale (decreto penale
e decisione penale), con il deferimento del caso
al tribunale competente o con la sospensione del
procedimento. Nei casi deferiti al tribunale,
Swissmedic rappresenta |'accusa.

Attivita:

Nell'anno in esame sono state prese 67 decisioni pena-
li. 31 decisioni, principalmente in relazione alle impor-
tazioni illegali di medicamenti da parte di privati, sono
state prese in procedimenti abbreviati.

Due societa coinvolte nel commercio di medicamenti
sono state multate per commercio non autorizzato
all'estero e colpa organizzativa. Due procedimenti sono
stati condotti per commercio di medicamenti falsificati
e per errata etichettatura di medicamenti. Un decreto
penale per violazione della legislazione sugli espianti
standardizzati & in corso di giudizio da parte del tribu-
nale. In 5 casi il procedimento penale & stato sospeso,
in un caso si & arrivati a un procedimento giudiziario
cantonale.

Decreti penali, decisioni penali e
decisioni d’abbandono

248
67

Sentenze cantonali
3
2
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DISPOSITIVI MEDICI -
GRUPPO DI PRODOTTI NORME

Prodotto Basi giuridiche

Prodotto Norme tecniche

Regolamentazione dei dispositivi medici

Il 26 maggio 2022 ¢é entrata in vigore l'ordinanza rela-
tiva ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (ODIV). E
stata cosi completata I'ultima fase dell’attuazione della
nuova e piu severa normativa europea (Regolamento
sui dispositivi medici MDR e Regolamento sui dispositi-
vi medico-diagnostici in vitro IVDR) e sono stati stabiliti
anche in Svizzera i requisiti piu elevati per la sicurezza
e l'efficacia dei dispositivi medici. Tuttavia, un interven-
to parlamentare poco prima dell'adozione della nuova
regolamentazione ha portato ad alcune modifiche per
ridurre le spese dell’industria in materia di etichettatura.
Si tratta di una deviazione temporanea i cui vantaggi e
svantaggi dovranno essere valutati nel 2023.

Sono state inoltre incluse disposizioni per attutire le con-
seguenze del mancato aggiornamento dell'MRA e per
compensare l'interruzione dello scambio di informazioni
e della cooperazione con I'UE sul piano esecutivo. La
versione rivista dell'ordinanza relativa ai dispositivi me-
dici (ODmed) e la nuova ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (OSRUm-Dmed) sono en-
trate in vigore gia il 26 maggio 2021 e sono state modi-
ficate in alcuni punti insieme con I'ODIV.

Norme e specifiche comuni

Swissmedic & responsabile della designazione di norme
tecniche e specifiche comuni, che siano appropriate per
specificare i requisiti essenziali dei dispositivi medici. Per
guanto possibile, Swissmedic designa norme e specifi-
che comuni armonizzate a livello internazionale. L'elenco
di tutte le nuove norme tecniche e specifiche comuni
designate viene pubblicato regolarmente nel Foglio fe-
derale e sul sito web di Swissmedic.
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DISPOSITIVI MEDICI -

GRUPPO DI PRODOTTI INFORMAZIONE

Prodotto Informazione del pubblico

Prodotto Informazione del settore degli agenti terapeutici

Informazione del pubblico

Swissmedic fornisce informazioni al grande pubblico
attraverso vari canali (sito web, social media, rivista
«Visible»). Tra l'altro, I'edizione di novembre 2022 di
«Visible» ha fornito approfondimenti sul mondo dei di-
spositivi medico-diagnostici in vitro. E stato evidenziato
Iintero ciclo di vita di questo speciale gruppo di dispo-
sitivi medici, dallo sviluppo all'ingresso sul mercato fino
alla sorveglianza da parte di Swissmedic.

Rapporti con i media

Nell'anno in esame sono state ricevute circa 50 richie-
ste (anno precedente: 150) di informazioni specifiche
sui dispositivi medici da parte dei media, un numero
nettamente inferiore rispetto all'anno precedente. Gli
argomenti piu richiesti sono stati i vari aspetti degli au-
totest per il COVID o la nuova normativa sui dispositivi
medici, ma sono stati discussi anche vari espianti.

Richieste

Swissmedic ha risposto a ben 3100 richieste sui disposi-
tivi medici. All'inizio dell’anno, le domande del pubbli-
co non esperto e di quello specializzato riguardavano
spesso i test per il coronavirus e le maschere protettive,
poi soprattutto i mandatari svizzeri, la banca dati sviz-
zera dei dispositivi medici Swissdamed e l'accesso al
mercato in generale.

Trasparenza/LTras
Nell’anno in esame sono pervenute 6 domande di ac-

cesso a documenti ufficiali in relazione ai dispositivi
medici.

Al momento non vi sono ricorsi pendenti su domande
LTras presso il Tribunale amministrativo federale o il Tri-
bunale federale.

Interventi parlamentari

Il 28 novembre 2022, il Parlamento ha adottato la
mozione del Consigliere di Stato Damian Muller per
un maggiore margine di manovra nell'approvvigiona-
mento di dispositivi medici per la popolazione svizzera.
Poiché i sistemi di omologazione e certificazione dei
dispositivi medici al di fuori dell’'UE differiscono note-
volmente dal sistema attualmente in vigore nell’'UE e
in Svizzera, il Consiglio federale sta esaminando una
possibile attuazione della mozione.

Il numero di interventi parlamentari sui dispositivi me-
dici nel 2022 & diminuito rispetto all'anno precedente.
| temi trattati a livello politico sono stati la situazione
relativa al mancato aggiornamento dell’MRA, la noti-
fica di sicurezza di un fabbricante di dispositivi per la
ventilazione, I'apnea del sonno e la terapia respiratoria,
e gli emolumenti per le sperimentazioni cliniche non
commerciali con dispositivi medici.

Informazioni e pubblicazioni per
il pubblico specializzato

Uno strumento importante per informare il personale
specializzato nel campo dei dispositivi medici sono
le pubblicazioni sul sito web e la sensibilizzazione
attraverso la Roundtable sulla tecnologia medica.
Swissmedic richiama inoltre I'attenzione su pubblica-
zioni rilevanti nella sua newsletter pubblicata piu volte
all'anno. Nell'anno in esame, l'attenzione si & con-
centrata sulla grande quantita di informazioni sull’in-
troduzione del nuovo regolamento per i dispositivi
medico-diagnostici in vitro (p. es. test per la glicemia,
reagenti, attrezzature di laboratorio).




Swissmedic inoltre ha pubblicato e aggiornato co-
stantemente le risposte alle domande piu frequenti in
relazione alla nuova normativa e numerosi strumenti
di applicazione nuovi o attualizzati. Oltre alle schede
informative sui ruoli e sugli obblighi dei vari operato-
ri economici, & stata pubblicata anche una circolare
con cui Swissmedic ha sensibilizzato tutte le direzioni
ospedaliere sulle novita per le istituzioni sanitarie deri-
vanti dal regolamento DIV. Le novita riguardano sia la
nomina di persone di riferimento per i DIV allinterno
dell’ospedale, sia i requisiti in materia di garanzia della
qualita o di fabbricazione interna o di approvvigiona-
mento dei DIV.

All'inizio di novembre Swissmedic ha tenuto un evento
informativo online che, con circa 700 partecipanti pro-
venienti dallindustria della tecnologia medica e della
diagnostica, nonché dai settori degli ospedali e dei la-
boratori, ha registrato una buona partecipazione e un
feedback molto positivo.

Nell’anno in esame Swissmedic ha effettuato nume-
rose ispezioni presso i cosiddetti mandatari svizzeri
nell’ambito di un‘azione mirata e ha pubblicato i risul-
tati sul proprio sito web. Swissmedic ha inoltre pubbli-
cato un articolo esaustivo sulla nuova normativa DIV
su «pipette», una rivista specializzata per i laboratori.

Richieste

Pubblico specializzato
Popolazione

2022
2675
494

2021
3281
688

Trasparenza/LTras
2022

Domande LTras
14

Fe

Lavoro (in ore) per I’'evasione
delle domande

462
7
Interventi parlamentari
Interventi parlamentari
Altri affari politici con
il coinvolgimento di Swissmedic
2022 2021
8 56
35 30
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DISPOSITIVI MEDICI -
GRUPPO DI PRODOTTI ACCESSO AL

MERCATO

Prodotto Autorizzazioni

Immissione in commercio

) | fabbricanti di dispositivi medici associati a
rischi elevati devono coinvolgere gli
organismi di valutazione della conformita (OVC)
ufficialmente riconosciuti. Determinati dispositivi
medici sono soggetti all’'obbligo di notifica.
Swissmedic riceve tali notifiche, verifica a
campione la classificazione dei dispositivi e
dispone eventuali correzioni. Da giugno 2021
sono venute a mancare I'armonizzazione
interistituzionale e la registrazione dei dati nella
banca dati europea EUDAMED perché la Svizzera
& stata esclusa da queste banche dati a causa del
mancato aggiornamento dell’MRA.

Attivita:

Le notifiche che riguardavano dispositivi medici di clas-
se | (p. es. strumenti chirurgici riutilizzabili o deambu-
latori), dispositivi su misura classici o dispositivi medici
impiantabili attivi nonché sistemi e kit procedurali sono
diminuiti di oltre il 38% nell’anno in esame. Il numero
di notifiche sui dispositivi medico-diagnostici in vitro &
invece aumentato di oltre il 6%.

Immissione in commercio

Notifiche di Classe |
795

489

Notifiche DIV (Svizzera)
294
312

Notifiche respinte
71
67

Sono prevenute 5 notifiche su dispositivi medici classici
e impiantabili attivi per la cui produzione erano stati
utilizzati tessuti umani devitalizzati o che contenevano
questi tessuti. Inoltre, sono state elaborate 17 notifiche
di modifica relative a tessuti umani devitalizzati.

In 67 casi Swissmedic ha respinto le notifiche per as-
segnazione o classificazione errata o per assenza di
competenza.

Swissmedic pud concedere deroghe per I'immissione
in commercio di dispositivi medici non conformi se
servono per le cure mediche in Svizzera. Nell'anno in
esame sono state presentate ed esaminate 26 doman-
de; una buona meta delle procedure completate nel
frattempo e stata approvata.

Sperimentazioni cliniche

) Swissmedic autorizza e sorveglia le speri-
mentazioni cliniche effettuate con dispositivi
medici sull'uomo qualora i dispositivi o gli usi
previsti non siano ancora certificati CE. Nel corso
delle sperimentazioni, Swissmedic sorveglia gli
eventi soggetti all‘obbligo di notifica, come
incidenti gravi e rapporti sulla sicurezza dei
soggetti di studio.

Attivita:

Swissmedic ha autorizzato 37 prime domande di spe-
rimentazioni cliniche e 100 modifiche soggette all'ob-
bligo di autorizzazione. Complessivamente sono state
sorvegliate 143 modifiche di sperimentazioni cliniche,
insieme a 106 rapporti annuali sulla sicurezza e 41
notifiche sulla sicurezza di studi in corso in Svizzera.
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Certificati di esportazione

Su richiesta, Swissmedic rilascia certificati di

esportazione e di fabbricazione per le
aziende svizzere, attestando in tal modo che il
prodotto in questione & commercializzato
legalmente in Svizzera. | certificati di esportazione
sono richiesti per I'importazione nel rispettivo
Paese a seconda dei requisiti previsti dalle autorita
estere.

Attivita:
Nell’anno in esame, Swissmedic ha ricevuto 3978 ordini
e rilasciato 3604 certificati di esportazione e di fabbrica-
zione. L'82% delle domande é stato completato entro
30 giorni.

Certificati di esportazione e
di fabbricazione

Ordini di certificati

2022 2021
3978 — 3955
3604 3223
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Numero unico di identificazione

Swissmedic assegna lo Swiss Single Registra-
tion Number (CHRN) su richiesta degli
operatori economici in conformita con la versione
rivista dell‘ordinanza relativa ai dispositivi medici. Il

CHRN & un numero di identificazione unico che
permette I'identificazione univoca dei fabbricanti,
dei mandatari e degli importatori che risiedono in
Svizzera.

Attivita:

Dall'entrata in vigore della revisione dell'ordinanza rela-
tiva ai dispositivi medici il 26 maggio 2021, Swissmedic
ha preso in consegna 3126 domande e assegnato 3051
numeri di identificazione. Il 96% delle domande & stato
evaso entro 30 giorni.
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DISPOSITIVI MEDICI -

GRUPPO DI PRODOTTI SORVEGLIANZA

DEL MERCATO

Prodotto Vigilanza

Materiovigilanza

) Fabbricanti e utilizzatori di dispositivi medici
sono obbligati a notificare a Swissmedic
incidenti associati classificati come gravi che si
sono verificati in Svizzera. Le aziende sono
inoltre tenute a notificare a Swissmedic le misure
di sicurezza introdotte, come i richiami di
prodotti, che a loro volta vengono sorvegliate da
Swissmedic.

Attivita:

Il numero di notifiche di incidenti gravi provenienti dalla
Svizzera ha continuato ad aumentare nel 2022, anche
se solo leggermente, dopo il fortissimo aumento negli
anni precedenti. Nell'anno in esame sono stati notifi-
cati 5216 casi, pari a un aumento del 4% circa rispetto
all'anno precedente.

L'attuazione delle misure di sicurezza in Svizzera é stata
sorvegliata in 532 casi. Il numero di azioni correttive di
sicurezza notificate & quindi diminuito del 17% rispetto
all'anno precedente.

Nel quadro della collaborazione con le autorita partner
europee (fino al 25 maggio 2021 per tutti i dispositivi,
poi solo per i dispositivi soggetti al diritto anteriore),
Swissmedic ha redatto 4 rapporti sulle carenze concer-
nenti i dispositivi medici (National Competent Authori-
ty Report, NCAR) e ne ha ricevuti 634.

In 537 casi, Swissmedic ha pubblicato sul suo sito In-
ternet avvisi di sicurezza pubblici al fine di informare gli
utilizzatori e le utilizzatrici.

Nel 2022, Swissmedic ha avuto ancora accesso alle
conferenze telefoniche mensili delle autorita di vigilan-
za europee, durante le quali si discute dei nuovi casi
sospetti o della procedura concreta nei casi in corso.

Materiovigilanza

Numero totale di notifiche

2022 2021
6 092 — 6062
5216 5037
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Prodotto Controllo del mercato

Sorveglianza indipendente

L'MRA, I'accordo di mutuo riconoscimento con gli Sta-
ti membri dell’'UE delle valutazioni di conformita per i
dispositivi medici, non é stato aggiornato al 26 maggio
2021. Come diretta conseguenza, & cessata la stretta
integrazione nel sistema di sorveglianza europeo con
assistenza amministrativa semplificata, partecipazione
ad attivita congiunte di controllo del mercato e acces-
so al nuovo sistema informativo dell’UE, la banca dati
EUDAMED. Nel 2022 Swissmedic ha effettuato la sor-
veglianza in Svizzera in modo indipendente, per mante-
nere un livello di protezione equivalente.

Procedura di sorveglianza del
mercato

)AI fine di garantire una sicurezza elevata dei
pazienti, sono fondamentali controlli
efficienti e organizzati a livello statale. Chi
distribuisce dispositivi medici in Svizzera, deve
garantirne la conformita. Swissmedic riceve
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notifiche di casi sospetti, avvia le misure corretti-
ve necessarie e ne sorveglia I'attuazione, e lavora
a stretto contatto con altre autorita nazionali e
cantonali.

Attivita:

Il numero di notifiche di casi sospetti riguardanti dispo-
sitivi medici non conformi & all’incirca allo stesso livello
dell'anno precedente. Swissmedic ha disposto misure
correttive in 66 casi. L'attenzione dei casi notificati si &
spostata dai prodotti specifici per il coronavirus ai nuovi
requisiti dell'inasprita normativa sui dispositivi medici.
In questo contesto, Swissmedic ha portato avanti, tra
I'altro, un‘azione mirata: nel primo semestre dell’anno,
ha ispezionato in tutta la Svizzera un campione di 20
mandatari svizzeri registrati presso Swissmedic. In ag-
giunta, sono stati effettuati 12 controlli in loco (ispezio-
ni) presso aziende svizzere nell'ambito delle procedure
di sorveglianza del mercato.

Notifiche
pervenute

304
2022

Misure
correttive

Procedure
completate

Wi

270 2022
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Ispezioni

Ispezioni Controllo del mercato
Ispezioni di terzi (coordinamento con la SECO,
incluso supporto in loco)

2022 2021
32 — 9
7 5

Organismi designati e ispezioni

) Swissmedic sorveglia gli Organismi designati
(OD) in Svizzera, li designa e li ispeziona,
riceve e registra le loro notifiche sui certificati.

Attivita:

Alla fine del 2022, in Svizzera esisteva un organismo de-
signato da Swissmedic, autorizzato a svolgere procedu-
re di valutazione della conformita ai sensi dell’ordinanza
relativa ai dispositivi medici rivista. Le corrispondenti
attivita di sorveglianza si sono svolte nell’anno in esame
secondo i piani stabiliti.

Anche grazie all’abolizione di tutte le restrizioni relati-
ve al coronavirus, Swissmedic e riuscita ad aumentare
notevolmente le proprie attivita di ispezione. E rimasto
tuttavia basso il numero di ispezioni da parte di terzi,
ossia di ispezioni effettuate da autorita estere presso
operatori del mercato in Svizzera.

Swissmedic ha condotto due ispezioni in Svizzera per
conto del Servizio di accreditamento svizzero SAS.

Ispezioni ospedaliere

Mentre il controllo del ricondizionamento

dei dispositivi medici (p. es. strumenti
chirurgici, endoscopi) e della manutenzione di
strumenti (p. es. apparecchi radiologici, apparec-
chi per le analisi del sangue) negli studi medici e
in altre istituzioni sanitarie come le case di cura
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Ispezioni ospedaliere

Numero di ospedali
Numero di settori

2022 2021
15 — 20
45 59

spetta ai Cantoni, Swissmedic & responsabile
delle ispezioni negli ospedali di tutta la Svizzera.
La sorveglianza dei dispositivi medici da parte di
Swissmedic comprende anche i controlli dei
sistemi di vigilanza per incidenti gravi e la
corretta attuazione delle azioni correttive di
sicurezza (FSCA) negli ospedali.

Attivita:

In totale sono stati ispezionati 45 settori in 15 ospedali.
Le ispezioni riguardavano il ricondizionamento nei servizi
centrali di ricondizionamento e nei reparti di endoscopia
(p. es. gastroenterologia, urologia), la manutenzione o i
sistemi di vigilanza.

Procedimenti di ricorso

Attivita:

Nell'anno in esame & stato presentato ricorso al Tribuna-
le amministrativo federale contro 2 decisioni concernenti
la sorveglianza del mercato dei dispositivi medici.

Attualmente vi sono 5 procedimenti pendenti dinanzi a
questo tribunale. Tre casi di reclamo sono stati decisi dal
Tribunale amministrativo federale nell'anno in esame: un
reclamo é stato respinto e due reclami sono stati stralcia-
ti perché considerati irrilevanti.
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DISPOSITIVI MEDICI -

GRUPPO DI PRODOTTI DIRITTO

PENALE

Prodotto Diritto penale

Perseguimento penale

Attivita:

Dopo un aumento dei procedimenti penali nell’anno
precedente a causa della pandemia di coronavirus,
le attivita sono tornate al livello pre-pandemia. Nel
settore dei dispositivi medici, I'azione penale dipende
in larga misura dalle notifiche provenienti dalla sorve-
glianza del mercato, che nell’anno in esame avevano
nel mirino soprattutto gli obblighi degli operatori eco-
nomici registrati. Le non conformita riscontrate non
erano di natura penale e sono state corrette nell’'am-
bito delle misure amministrative adottate.

Provvedimenti d’inchiesta

Attivita:
Nel settore dei dispositivi medici non sono stati con-
dotti né interrogatori né perquisizioni domiciliari.

Valutazione da parte di Swissmedic e
dei tribunali

Attivita:

Nel settore dei dispositivi medici non sono stati emessi
decreti penali. 2 procedure sono state sospese. In un
procedimento di lunga data riguardante I'immissio-
ne in commercio a titolo professionale di strumenti
chirurgici contaminati e danneggiati e la violazione
dell'obbligo di notifica, la condanna in prima istanza
é stata annullata in seconda istanza a causa di errori
procedurali. E stato necessario ripetere il dibattimento
di prima istanza. Gli imputati sono stati assolti perché
nel frattempo era intervenuta la prescrizione. Tuttavia,
tutti i dispositivi medici sequestrati sono stati confi-
scati e distrutti.

Perseguimento penale
2022

Nuove denunce

L}

Procedimenti penali amministrativi avviati
5

|o

Procedimenti penali amministrativi conclusi

R —

Provvedimenti d’'inchiesta

Perquisizioni domiciliari
0
0

Interrogatori

0

Congiunzione di cause con procedimenti cantonali

0

Valutazione da parte di Swissmedic e
dei tribunali

2022

Decreti penali, decisioni penali e
decisioni d’abbandono

I

Sentenza cantonale
1

B
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BILANCIO

(in MCHF) Allegato 31.12.22 31.12.21
Liquidita 1 5195 41978
Crediti per forniture e prestazioni 2 58719 64 759
Emolumenti procedurali non fatturati 3 5294 5809
Ratei e risconti attivi 4 351 265
Immobilizzazioni finanziarie (prestiti obbligazionari) 5 25203 0

Attivo circolante 94762 112811
Immobilizzazioni finanziarie (prestiti obbligazionari) 5 25136 0
Crediti previdenziali 14 10010 0
Immobilizzazioni materiali mobili 6 2282 2294
Immobili 7 63229 64772
Immobilizzazioni immateriali 8 2786 1342
Diritto di utilizzo 9 2533 2714

Attivo fisso 105976 71122

Totale attivi 200738 183933
Debiti per forniture e prestazioni 10 7513 6147
Altri debiti 9+ 11 1053 1517
Debito finanziario a breve termine 13 0 5000
Ratei e risconti passivi 12 3878 4179

Capitale di terzi a breve termine 12444 16843
Debiti per leasing 9+ 11 2378 2551
Debiti per premi di fedelta 2650 2855
Obbligazioni previdenziali (al netto) 14 0 46 374

Capitale di terzi a lungo termine 5028 51780
Utile annuo 11505 21852
Riserve da utili 101 360 79508
Capitale di dotazione 14500 14500
Utili (+)/perdite (-) attuariali cumulati/e 55901 -550

Patrimonio netto 183266 115310

Totale passivi 200738 183933



Conto economico

CONTO ECONOMICO
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(in MCHF) Allegato 2022 2021
Emolumenti procedurali e ricavi ai sensi dell‘articolo 69 LATer (al netto) 15 42 277 43335
Tassa di sorveglianza 55723 62 547
Altri ricavi 316 307
Contributo federale 19228 16728
Risultati accessori d'esercizio 63 68

Ricavo netto 117 607 122985
Spese per prestazioni di terzi -2 107 -3070
Spese per il personale 16 -80927 -76138
Spese di affitto, manutenzione, energia, trasporti e assicurazione -2612 -2 391
Spese amministrative -4934 -3790
Spese di informatica 17 -11017 -10504
Altre spese -516 -595
Ammortamenti 6-9 -3659 -4076

Spese di esercizio -105772 -100564

Risultato di esercizio 11835 22421
Proventi finanziari 18 14 7
Oneri finanziari 19 -344 -576

Risultato finanziario -330 -569

Utile annuo 11505 21852

CONTO ECONOMICO COMPLESSIVO

(in MCHF) Allegato 2022 2021

Utile annuo 11505 21852

Utili (+)/perdite (-) attuariali 14 56 451 35612

Totale complessivo 67956 57464

Gli utili e le perdite attuariali (altre componenti del conto economico complessivo) non vengono trasferiti al conto economico.
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CONTO DEI FLUSSI DI TESORERIA

(in MCHF) Allegato 2022 2021

Entrate/(uscite) da attivita operativa

Utile annuo 11505 21852
Ammortamenti delle immobilizzazioni materiali mobili 6 543 922
Ammortamenti degli immobili 7 2463 2402
Ammortamenti delle immobilizzazioni immateriali 8 472 571
Ammortamento del diritto di utilizzo 9 181 181
Scioglimento (-)/ costituzione (+) di accantonamenti per premi di fedelta -205 44
Scioglimento (-)/costituzione (+) di accantonamenti per obbligazioni
previdenziali (escl. [perdite] utili attuariali) % e —ls
Interessi passivi (+)/interessi attivi (-) 338 567
Cash flow prima della variazione dell’attivo circolante netto 15365 26434
Aumento (-)/riduzione (+) crediti per forniture e prestazioni 2 6040 -3395
Aumento (-)/riduzione (+) emolumenti procedurali non fatturati 3 515 -179
Aumento (-)/riduzione (+) ratei e risconti attivi 4 -86 -162
Aumento (+)/riduzione (-) debiti per forniture e prestazioni 10 1366 797
Aumento (+)/riduzione () altri debiti a breve termine non fruttiferi 1 -464 633
Aumento (+)/riduzione (-) ratei e risconti passivi 12 -301 -317
Cash flow da attivita operativa 22435 23811
Entrate/(uscite) da attivita d'investimento
Investimenti in immobilizzazioni finanziarie a breve e lungo termine 5 -50339 0
Investimenti in immobilizzazioni materiali mobili 6 —-531 —485
Disinvestimenti in immobilizzazioni materiali mobili 6 0 1
Investimenti immobiliari 7 —912 -870
Investimenti in immobilizzazioni immateriali 8 -2 163 -829
Interessi ricevuti 238 0
Cash flow da attivita d'investimento -53707 -2183
Entrate/(uscite) da attivita di finanziamento
Rimborso di debiti fruttiferi 13 -5000 0
Interessi pagati -338 -567
Rimborso dei debiti per leasing 9 -173 -171

Cash flow da attivita di finanziamento -5511 -738




Documentazione del capitale proprio
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(in MCHF) Allegato 2022 2021

Aumento/ (riduzione) della liquidita al netto -36783 20890

Liquidita a inizio anno 1 41978 21088

Liquidita a fine anno 1 5195 41978

, o A
- L 3

Patrimonio Utili/ perdite Totale

Utile Riserve di attuariali capitale

(in MCHF) annuo da utili dotazione cumulati proprio

Saldo iniziale al 1° gennaio 2021 28936 50572 14500 -36162 57 846

Utile annuo 21852 0 0 0 21852

Altre com_ponentl di conto economico 0 0 0 35612 35612
complessivo

Totale complessivo 21852 0 0 35612 57464

Destinazione degli utili -28936 28936 0 0 0

Saldo finale al 31 dicembre 2021 21852 79508 14500 -550 115310

Saldo iniziale al 1° gennaio 2022 21852 79508 14500 -550 115310

Utile annuo 11505 0 0 0 11505

Altre componen‘u di conto economico 0 0 0 56451 56451
complessivo

Totale complessivo 11505 0 0 56 451 67 956

Destinazione degli utili -21852 21852 0 0 0

Saldo finale al 31 dicembre 2022 11505 101360 14500 55901 183266
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ALLEGATO

Attivita operativa

Swissmedic & |'autorita svizzera di omologazione e di sorveglianza per gli agenti terapeutici (medicamenti e dispositivi
medici). Svolge le sue attivita essenzialmente sulla base della legge federale sui medicamenti e i dispositivi medici (leg-
ge sugli agenti terapeutici) e delle relative ordinanze di esecuzione. Swissmedic ha sede a Berna ed e un ente di diritto
pubblico della Confederazione con personalita giuridica propria. E indipendente nella sua organizzazione e gestione
aziendale, dispone di finanziamenti propri e tiene una contabilita propria. Swissmedic si finanzia con emolumenti,
tasse di sorveglianza, indennita della Confederazione e con prestazioni a terzi. Non é assoggettata a imposte per i suoi
compiti sovrani. Per assicurare un‘attivita di controllo efficiente, Swissmedic & gestita secondo i principi dell’'economia
aziendale.

Sintesi dei principi contabili rilevanti

Introduzione

Il presente conto annuale & in linea con le disposizioni di legge e con i principi contabili International Financial Repor-
ting Standard (IFRS). Fatta eccezione per I'applicazione di principi nuovi o emendati, i principi contabili dichiarati sono
stati applicati in modo coerente tutti gli anni.

Essendo un’unita amministrativa decentralizzata dell’Amministrazione federale che tiene una contabilita propria,
Swissmedic rientra integralmente nel consuntivo consolidato della Confederazione ai sensi dell’articolo 55 della legge
federale sulle finanze della Confederazione.

Il presente bilancio va considerato come un bilancio separato con periodo di riferimento dal 1° gennaio 2022 al 31
dicembre 2022. La data di chiusura del bilancio & il 31 dicembre 2022. La moneta funzionale e di conto ¢ il franco
svizzero (CHF). Salvo diversa indicazione, tutte le cifre sono espresse in migliaia di franchi svizzeri (MCHF). Salvo
diversa indicazione, le attivita e le passivita sono registrate al costo di acquisto. Spese e ricavi sono contabilizzati nello
stesso periodo in cui sono stati generati.

Il Consiglio dell'Istituto approva il presente conto annuale il 21 aprile 2023.

Applicazione di principi nuovi ed emendati

Gli emendamenti ai principi di bilancio e di valutazione, risultanti dalla prima applicazione di interpretazioni e principi
nuovi o emendati, sono applicati in maniera retrospettiva, a meno che non sia espressamente prescritta un‘applica-
zione prospettica. Swissmedic ha implementato le interpretazioni e i principi nuovi ed emendati di seguito riportati,
da applicare per la prima volta a partire dal 1° gennaio 2022:

Emendamenti a IFRS 3: Riferimento al concetto quadro

Emendamenti a IAS 16: Immobili, impianti e macchinari — Proventi prima dell’uso previsto
— Emendamenti a IAS 37: Contratti onerosi — Costi per I'adempimento di un contratto

— Emendamenti a IFRS 1, IFRS 9 e IAS 41: Miglioramenti annuali a IFRS 2018-2020

Nessuno di questi emendamenti ha avuto un impatto rilevante sul conto annuale. Swissmedic non ha inoltre imple-
mentato in anticipo interpretazioni o principi gia pubblicati ma non ancora vincolanti.
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Liquidita

Le liquidita comprendono gli averi liberamente disponibili presso istituti finanziari (conti correnti per i pagamenti) e gli
investimenti a breve termine (massimo 90 giorni) presso istituti finanziari (cash management). | depositi a vista e gli
investimenti a breve termine (cash management) presso le banche sono contabilizzati al valore nominale. L'eventuale
rettifica di valore su crediti verso istituti finanziari avviene secondo il modello ECL (expected credit losses, modello del-
le perdite attese sui crediti) ed & calcolata sulla base delle classificazioni di rating delle agenzie di rating riconosciute.
Spese e ricavi derivanti da disponibilita liquide sono addebitati o accreditati sul conto economico secondo il principio
della conformita temporale.

Crediti per forniture e prestazioni

| crediti per forniture e prestazioni sono a breve termine e non comprendono componenti finanziarie. Sono valutati
al prezzo della transazione al momento della registrazione iniziale e successivamente sono iscritti a bilancio al costo
ammortizzato al netto delle rettifiche di valore. Swissmedic applica la procedura semplificata per le perdite attese sui
crediti (modello ECL) e registra le perdite attese lungo tutta la vita del credito. Tali perdite includono le rettifiche di
valore forfettarie, basate sulle perdite storiche e adeguate per le aspettative future, e le rettifiche di valore specifiche,
queste ultime di norma solo per i crediti nell'ambito del recupero crediti giudiziale. La stessa procedura viene applica-
ta per gli emolumenti procedurali non fatturati. Tutti i crediti sono contabilizzati in franchi svizzeri.

Immobilizzazioni finanziarie

Swissmedic investe parte della liquidita in obbligazioni con garanzia statale. | flussi di cassa consistono esclusivamente
in pagamenti di capitale e interessi maturati (solely payments of principal and interest, SPPI) sul capitale residuo.
Swissmedic non ha intenzione di rivendere questi titoli nel corso della loro durata. Al momento della rilevazione
iniziale, viene capitalizzato I'intero costo di acquisizione (fair value dell'obbligazione e i costi di transazione associati
all'acquisto, ossia I'imposta di bollo e i diritti di mediazione). La valutazione successiva avviene al costo ammortizzato
secondo il metodo dell'interesse effettivo. Eventuali rettifiche di valore sulle immobilizzazioni finanziarie sono effet-
tuate secondo il modello ECL e sono determinate in base alle classificazioni di agenzie di rating riconosciute.

Immobilizzazioni materiali mobili/immobili

Le immobilizzazioni materiali sono iscritte al costo di acquisto, al netto degli ammortamenti cumulati. | costi di acqui-
sto comprendono anche tutti i costi sostenuti per trasportare il valore patrimoniale nella sua futura sede e metterlo
nelle condizioni operative previste dal management. L'ammortamento & applicato in modo lineare per la vita utile
economica prevista e viene registrato nel conto economico alla voce Ammortamento delle immobilizzazioni. La vita
utile stimata per categoria di immobilizzazione per il periodo in corso e gli anni di raffronto e la seguente:

N. Categoria di immobilizzazione Vita utile
15000 Attrezzature e apparecchiature di laboratorio 10 anni
15100 Macchine per ufficio e mobili 5 anni
15110 Mobili per archivi 10 anni
15200 Apparecchiature informatiche (hardware) 3 anni

16000 Immobili, struttura grezza 50 anni
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N. Categoria di immobilizzazione Vita utile
16000 Immobili, finiture interne 20 anni
16020 Costruzione e costi d'investimento immobiliari 10 anni
16100 Terreni illimitata

Il valore residuo, la vita utile e il metodo di ammortamento di un valore patrimoniale vengono verificati alla fine
di ogni periodo in esame e, se necessario, adeguati. Se il valore contabile di un valore patrimoniale & superiore al
suo valore stimato di realizzo, deve essere svalutato per I'importo della differenza risultante. Il valore contabile di
un'immobilizzazione materiale viene stornato alla vendita o nel momento in cui non si prevedono nuovi apporti
di benefici derivanti da un utilizzo prolungato o dalla vendita. Un ricavo o una perdita eventuale derivante dalla
vendita & iscritto a bilancio come utile o perdita da cessione di immobilizzazioni.

Immobilizzazioni immateriali

| valori patrimoniali immateriali sono iscritti a bilancio al costo di acquisto o di produzione. E consentito attivare solo
i costi della fase di progettazione e realizzazione, se sono soddisfatti i sequenti criteri:

— i costi di acquisto o di produzione possono essere rilevati in modo attendibile;

— l'immobilizzazione immateriale € identificabile, ossia il valore patrimoniale & separabile o si basa su diritti contrat-
tuali o legali;

— il potere di disporre del bene immateriale & conferito;

— @ probabile che in futuro il bene immateriale portera a Swissmedic un beneficio economico.

L'ammortamento & applicato in modo lineare per la prevista vita utile economica a partire dalla messa in funzione.

N. Categoria di immobilizzazione Vita utile

17910 Software per computer 3-10 anni

Il valore residuo, la vita utile e il metodo di ammortamento di un valore patrimoniale immateriale vengono verificati
alla fine di ogni periodo in esame e, se necessario, adeguati. Se il valore contabile di un valore patrimoniale & superio-
re al suo valore stimato di realizzo, deve essere svalutato per I'importo della differenza risultante.

Diritto di utilizzo

Al momento della registrazione iniziale, il valore del diritto di utilizzo corrisponde al valore in bilancio dei debiti per
leasing. Il diritto di utilizzo & valutato ai costi di acquisto al netto degli ammortamenti programmati cumulati e delle
perdite di valore (non programmate) nonché tenendo conto delle rivalutazioni effettuate dei debiti per leasing. L'am-
mortamento & applicato in modo lineare per la vita utile economica prevista o, se piu breve, per la durata contrattuale
pattuita, e viene registrato nel conto economico alla voce Ammortamento delle immobilizzazioni

Debiti per leasing

La valutazione iniziale dei debiti per leasing & basata sul valore attuale dei canoni minimi di leasing dovuti per la dura-
ta attesa. La valutazione dei debiti per leasing comprende sia i canoni fissi che quelli variabili, a condizione che questi
dipendano da un indice (p. es. I'indice dei prezzi al consumo). Nel calcolo dei debiti per leasing vengono considerati
anche i pagamenti previsti ai prezzi di esercizio di opzioni di acquisto e i pagamenti di penalita in caso di disdetta.
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| canoni di leasing devono essere attualizzati utilizzando il tasso di interesse implicito alla base del rapporto di leasing.
Questo equivale al tasso di interesse al quale il valore attuale dei canoni di leasing corrisponde alla somma del fair
value (valore equo) del valore patrimoniale sottostante e degli eventuali costi diretti iniziali del locatore. Se questo
tasso d'interesse non & noto, viene utilizzato il tasso di finanziamento marginale, il quale rappresenta il tasso d'in-
teresse per un prestito di durata e con garanzie simili, necessario per finanziare il valore patrimoniale in un contesto
economico simile. Ogni pagamento dovuto per il leasing & suddiviso in ammortamenti e interessi passivi. La quota di
ammortamento & dedotta dai debiti per leasing registrati.

Debiti per forniture e prestazioni

| debiti per forniture e prestazioni sono fatture di creditori non ancora pagate che di regola sono esigibili e devono
essere pagate entro 30 giorni. La valutazione avviene al costo ammortizzato, vale a dire al valore nominale.

Debito finanziario

| debiti finanziari sono valutati al costo di acquisto ammortizzato.

Obbligazioni previdenziali

Le prestazioni successive alla fine del rapporto di lavoro comprendono le prestazioni previdenziali per i collaboratori
e le collaboratrici. Le obbligazioni previdenziali sono coperte dalla Cassa pensioni della Confederazione PUBLICA
secondo il primato dei contributi. Swissmedic pud essere soggetta all‘obbligo legale o effettivo di versare contributi
aggiuntivi, se la cassa di previdenza non dispone di valori patrimoniali sufficienti per pagare i diritti pensionistici di
tutto il personale. Per questo, secondo i principi contabili IFRS, si tratta di un piano a benefici definiti.

Il valore attuale delle obbligazioni previdenziali a benefici definiti (defined benefit obligation) & calcolato annualmente
da un attuario indipendente che applica il «Projected Unit Credit Method». | calcoli si basano su ipotesi attuariali che
riflettono le aspettative alla data di bilancio per il periodo in cui le obbligazioni devono essere adempiute. | valori
patrimoniali del piano sono iscritti a bilancio al fair value. Le modifiche alle ipotesi formulate, le discrepanze tra ricavi
effettivi e attesi dalle attivita a servizio del piano nonché le differenze tra i diritti alle prestazioni effettivamente
acquisiti e quelli calcolati tramite ipotesi attuariali generano utili e perdite attuariali, che sono iscritte nel prospetto
delle altre componenti di conto economico complessivo. | costi del piano previdenziale a benefici definiti vanno invece
contabilizzati nel conto economico. Una riduzione dei contributi ai sensi degli IFRS sussiste quando il datore di lavoro
deve pagare contributi piu bassi rispetto al costo relativo alle prestazioni di lavoro. Eventi speciali, come le variazioni
del piano previdenziale che modificano i diritti delle collaboratrici e dei collaboratori, o la riduzione e la liquidazione
dei piani, sono immediatamente rilevati a conto economico.

Obbligazione per futuri diritti derivanti da premi di fedelta

La lealta delle collaboratrici e dei collaboratori nei confronti di Swissmedic viene ricompensata con vacanze supple-
mentari, la prima volta dopo cinque anni di servizio. Al termine dell'anno in esame si determinano i diritti maturati
sulla base dei premi di fedelta al 31 dicembre e I'importo viene attualizzato alla data di chiusura. In seguito il debito
per i premi di fedelta viene adeguato a tale importo e rilevato a conto economico. In analogia agli accantonamenti
per le obbligazioni verso le casse pensioni, questo calcolo viene attualmente effettuato ogni anno da un attuario
indipendente.
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Gestione del capitale
Le riserve eventualmente costituite sono impiegate in conformita all'articolo 79 della legge sugli agenti terapeutici
per finanziare investimenti futuri o per coprire eventuali perdite. Se le riserve superano I'importo di un preventivo

annuale, tasse ed emolumenti devono essere ridotti.

Conversione di valuta estera

Corso al 31.12.22 31.12.21
Euro 0.99580 1.06750
Dollaro US 0.98530 0.92920
Sterlina inglese 1.14570 1.25950
Corona svedese 0.0916 0.1071
Ricavi

I ricavi di Swissmedic sono costituiti essenzialmente da entrate derivanti da emolumenti, tasse di sorveglianza, inden-
nita della Confederazione e diverse altre voci di reddito minori. | ricavi provenienti da contratti con i clienti compren-
dono principalmente gli emolumenti procedurali e le tasse di sorveglianza.

Ricavi da contratti con i clienti

Emolumenti procedurali e ricavi secondo l'articolo 69 della legge sugli agenti terapeutici (al netto)

Ai sensi dell'articolo 65 capoverso 1 della legge sugli agenti terapeutici, Swissmedic riscuote emolumenti per |'omo-
logazione di medicamenti per uso umano e per uso veterinario, la concessione di autorizzazioni d'esercizio per la
fabbricazione e il commercio all'ingrosso di medicamenti, I'autorizzazione di studi clinici con agenti terapeutici non-
ché la sorveglianza del mercato farmaceutico. Swissmedic fornisce servizi di carattere sovrano per molti clienti. Le pre-
stazioni sono fornite su base temporale e si considerano completate al momento della disposizione o della decisione.

A ogni data di chiusura del bilancio, vi sono domande in fase di elaborazione i cui ricavi vengono registrati in base
allo stato di avanzamento. Per calcolare lo stato di avanzamento dell’elaborazione, a fine anno il sistema valuta i costi
diretti del personale maturati per tutte le domande ancora in sospeso. Questi ratei e risconti sono iscritti a bilancio
alla voce Emolumenti procedurali non fatturati. La base per la fatturazione (in particolare per il prezzo della transa-
zione) & costituita dall'ordinanza dell’Istituto svizzero per gli agenti terapeutici sui suoi emolumenti. Le procedure
sono standardizzate nella misura in cui i criteri essenziali della transazione (direttive, servizio da fornire, prezzo) sono
predefiniti e non devono essere oggetto di negoziazione individuale con i singoli clienti. Gran parte degli emolumenti
é costituita da importi forfettari. Secondo I'ordinanza sugli emolumenti, varie fattispecie possono determinare una
riduzione degli emolumenti.

I ricavi di cui all'articolo 69 della legge sugli agenti terapeutici comprendono gli onorari per le relazioni delle collabo-
ratrici e dei collaboratori di Swissmedic, i proventi da manifestazioni, la vendita di decreti legislativi e pubblicazioni
nonché le entrate generate da incarichi di terzi (in particolare gli accordi di prestazione con |'Ufficio federale della
sanita pubblica).

Tasse di sorveglianza

Secondo I‘articolo 65 capoversi 2 e 3 della legge sugli agenti terapeutici, Swissmedic riscuote una tassa di sorve-
glianza calcolata sulla base del prezzo di fabbrica dei medicamenti per uso umano e per uso veterinario, dei vaccini
e degli espianti standardizzati omologati venduti in Svizzera. | dettagli sono disciplinati dall’ordinanza sulla tassa di
sorveglianza all'Istituto svizzero per gli agenti terapeutici. Laliquota unica ammonta al 6,5 per mille. La tassazione &
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effettuata sul fatturato complessivo realizzato con la vendita dei medicamenti e degli espianti standardizzati a prezzi
di fabbrica, sulla base dell'autodichiarazione presentata dal titolare dell’'omologazione. Le prestazioni sono fornite su
base temporale e sono dovute ciascuna con riferimento a un anno civile. Al momento della stesura del rendiconto
finanziario, le autodichiarazioni sono disponibili e non sono necessarie stime per i ricavi differiti.

Contributo federale

Il contributo federale & I'indennizzo che la Confederazione versa per i servizi definiti come incarichi di servizio pubbli-
co e i cui costi sono finanziati dalla Confederazione secondo gli obiettivi strategici 2019-2022 approvati dal Consiglio
federale. Nel settore dei medicamenti si tratta dei prodotti Basi giuridiche e Diritto penale; nel settore dei dispositivi
medici tutte le attivita, con poche eccezioni, sono remunerate dalla Confederazione. | contributi sono fissati dal
Consiglio federale per ogni anno civile.

Risultato finanziario

Le singole voci del risultato finanziario sono contabilizzate secondo il principio degli importi lordi, ossia gli utili e le
perdite non possono essere compensati. Swissmedic non detiene strumenti finanziari derivati e non conclude accordi
di copertura.

Oneri finanziari
Gli oneri finanziari comprendono gli interessi passivi per anticipi fissi/ipoteche a tasso fisso, i debiti per leasing e le
perdite di cambio (differenza tra corso contabile e corso pagato).

Proventi finanziari

Tra i proventi finanziari sono contabilizzati gli interessi attivi provenienti da conti bancari, prestiti obbligazionari e
investimenti a breve termine nonché gli utili di cambio (differenze tra corso contabile e corso pagato).

Valutazione e gestione del rischio

Valutazione del rischio

| rischi finanziari sono piuttosto bassi per i seguenti motivi:

Rischi di mercato

Rischio di cambio
Swissmedic non ¢ esposta ad alcun rischio di cambio. Le fatture sono emesse in franchi svizzeri, i pagamenti a forni-
tori all’estero non sono significativi.

Rischio di prezzo
Swissmedic non & esposta ad alcun rischio di prezzo. Non ha investimenti finanziari o altri strumenti finanziari sog-
getti a variazioni di prezzo sul mercato.

Rischio di tasso di interesse
Swissmedic detiene immobilizzazioni finanziarie sotto forma di obbligazioni con garanzia statale. L'impatto delle
variazioni dei tassi di mercato su questi prestiti obbligazionari e sulle ipoteche non & considerato significativo.
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Rischio di credito

La maggior parte del fatturato proviene dagli emolumenti e dalle tasse. Sebbene essi siano pagati solo dopo I'ero-
gazione della prestazione, il pericolo di perdite su crediti & tuttavia marginale e pertanto anche il rischio di perdite
& minore (clienti obbligatori, monopolio di Swissmedic). La stessa valutazione si applica anche alle obbligazioni con
garanzia statale. Per questo motivo non sussiste alcun rischio di credito significativo.

Rischio di liquidita

La pianificazione della liquidita & gestita su base mensile. Per superare problemi di liquidita (cash management),
Swissmedic dispone di una linea di credito sul conto corrente della propria banca.

Gestione del rischio e SCI

Il Sistema di Controllo Interno (SCI) fa parte della gestione globale del rischio di Swissmedic. Identifica i rischi operativi
dei processi aziendali rilevanti dal punto di vista finanziario, li descrive e li valuta, definendo misure di controllo nor-
mative, organizzative e tecniche finalizzate a minimizzare i rischi. Le misure dell’SCl sono integrate nelle procedure
aziendali, ossia si applicano contestualmente ai lavori svolti, precedendo o seguendo immediatamente le attivita. |
controlli interni sono parte integrante dei processi. L'esistenza dell’SCI vengone verificata ogni anno dall’ufficio di re-
visione e discussa dal Consiglio dell’Istituto insieme alla Direzione in occasione della riunione del Consiglio dell'Istituto
di marzo.

Incertezze nelle stime

Nell'allegato Swissmedic espone le principali ipotesi sul futuro e fornisce informazioni sulle altre fondamentali cause
di incertezza nelle stime alla data di chiusura del bilancio, le quali comportano un rischio significativo di dar luogo a
rettifiche sostanziali dei valori delle attivita e passivita nel corso dell'esercizio successivo. Stime significative vengono
utilizzate per esempio per misurare le obbligazioni previdenziali, oltre che per determinare la vita utile delle immobiliz-
zazioni materiali e immateriali. Anche se queste stime sono state calcolate con la massima scrupolosita da parte della
Direzione in base agli eventi attuali e alle possibili misure future di Swissmedic, i risultati effettivamente conseguiti
potrebbero differire dai valori stimati. Per le relative attivita e passivita, nell‘allegato sono indicati sia il tipo sia i valori
contabili al giorno di chiusura del bilancio.

Note esplicative al bilancio

1 Liquidita

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
Conti correnti banche 5195 41978

Totale liquidita 5195 41978

Nell’anno di esercizio 2022, Swissmedic ha investito le eccedenze di liquidita in obbligazioni con garanzia statale.
Questo & il motivo principale della forte diminuzione delle liquidita rispetto all‘anno precedente.
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2 Crediti per forniture e prestazioni

Crediti per forniture e prestazioni verso terzi

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
non scaduti 58489 64652
scaduti 1-30 giorni 83 59
scaduti oltre 30 giorni 287 85
Totale crediti per forniture e prestazioni (lordo) 58 859 64796
Rettifiche di valore specifiche 134 -35
Rettifiche di valore forfettarie -6 -2

Totale crediti per forniture e prestazioni (al netto) 58719 64759

Le tasse di sorveglianza vengono contabilizzate al 31 dicembre, in quanto rientrano nell'anno di esercizio trascorso, ma
sono dovute solo I'anno successivo. La fatturazione si basa sulle autodichiarazioni che devono essere presentate entro
la fine di gennaio del nuovo anno. Per questo motivo il saldo dei crediti per forniture e prestazioni & sempre elevato a
fine anno, ma non & esigibile. | crediti principali sono nei confronti dell'industria degli agenti terapeutici (99,5%), della
Confederazione e dei Cantoni (0,14%) e dei privati (0,36%).

Piani di pagamento

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21

Crediti non scaduti con conseguente prolungamento del termine di

pagamento (piani di pagamento) g2 =

Totale piani di pagamento 228 63

A fine 2022 vi erano 15 piani di pagamento (anno precedente 18) per un importo ancora scoperto di 228 MCHF. Non
vi sono crediti in valuta estera.

Rettifiche di valore dei crediti

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
Totale rettifiche di valore dei crediti al 1° gennaio -37 =21
Costituzione 103 16
Scioglimento 0 0
Uso 0 0

Totale rettifiche di valore dei crediti al 31 dicembre

(totale rettifiche di valore specifiche e forfettarie) = =
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3 Emolumenti procedurali non fatturati

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
Emolumenti procedurali non fatturati 5294 5809
Totale emolumenti procedurali non fatturati 5294 5809
4 Ratei e risconti attivi
(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
Ratei e risconti attivi 351 265
Totale ratei e risconti attivi 351 265
Le seguenti operazioni sono registrate tra i ratei e i risconti attivi:
— singole fatture per prestazioni per I'anno 2023, che dovevano essere pagate ancora nel 2022;
— singole fatture per contratti dell'anno 2023.
5 Immobilizzazioni finanziarie
Al 31.12.22 (in MCHF) VLT LT
contabili valeurs
10 milioni di CHF Basler Kantonalbank, scadenza 10.08.2023,
tasso d'interesse 0,375% = e
10 m|I|c’>.n| di CHF Thurgauer Kantonalbank, scadenza 28.08.2023, 10 140 10007
tasso d’interesse 1,375%
5 milioni di CHF Walliser Kantonalbank, scadenza 15.12.2023,
tasso d’interesse 0,625% 50 Ve
10 mlllc’>_n| di CHF Aargauische Kantonalbank, scadenza 21.02.2024, 10023 9833
tasso d’'interesse 0,11%
5 milioni di CHF Freiburger Kantonalbank, scadenza 03.06.2024,
). 5121 4998
tasso d’interesse 1,25%
10 mlll?_m di CHF Walliser Kantonalbank, scadenza 19.08.2024, 9992 9737
tasso d'interesse 0,2%
Totale prestiti obbligazionari 50339 49437
di cui a breve termine 25203 24 869
di cui a lungo termine 25136 24568

Swissmedic investe le eccedenze di liquidita solo in obbligazioni con garanzia statale.

I fair value delle obbligazioni quotate in borsa si basa sul valore di mercato alla data di chiusura del bilancio.

Nel 2021 Swissmedic non deteneva immobilizzazioni finanziarie.
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6 Immobilizzazioni materiali mobili

Totale immo-

Schema degli Mobili, Apparecchi Apparec- bilizzazioni
investimenti macchine Impianti per di chiature materiali
(in MCHF) da ufficio archivi laboratorio informatiche mobili

Costi di acquisto

1°gennaio 2021 2856 1963 5723 87 10629
Entrate 5 0 438 42 485
Uscite 0 -34 -154 0 -188

31 dicembre 2021 2861 1929 6007 129 10926

1°gennaio 2022 23861 1929 6007 129 10926
Entrate 35 0 496 0 531
Uscite -10 0 -116 0 —126

31 dicembre 2022 2886 1929 6387 129 11331

Ammortamenti cumulati

1°gennaio 2021 -2198 -1931 -3682 -87 -7 898
Entrate -463 -20 -435 -4 -922
Uscite 0 34 154 0 188

31 dicembre 2021 -2661 -1917 -3963 -91 -8632

Valore contabile netto

al 31 dicembre 2021 A0y 2 AR = AL

1°gennaio 2022 -2661 -1917 -3963 -91 -8632
Entrate -130 -1 —-388 -14 -543
Uscite 10 0 116 0 126

31 dicembre 2022 -2781 -1928 -4235 -105 -9049

Valore contabile netto 105 1 2152 24 2282

al 31 dicembre 2022

Nell'anno in esame, sono state acquistate e attivate diverse immobilizzazioni materiali mobili (p. es. attrezzature di
laboratorio, mobili). Alla data di chiusura del bilancio non risultano segnali di svalutazione non programmata.
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7 Immobili
Schema degli investimenti Conto Fondi Totale
(in MCHF) ristrutturazioni Immobili (terreni) immobili
Costi di acquisto
1°gennaio 2021 212 83818 11730 95760
Entrate 938 0 0 938
Riclassificazione -1150 1082 0 -68
Uscite 0 -12 0 -12
31 dicembre 2021 0 84888 11730 96618
1°gennaio 2022 0 84 888 11730 96618
Entrate 912 0 0 912
Riclassificazione -800 800 0 0
Uscite 0 —7.9 0 =79
31 dicembre 2022 112 85609 11730 97 451
Ammortamenti cumulati
1°gennaio 2021 0 -29456 0 -29456
Entrate 0 -2 402 0 —2402
Uscite 0 12 0 12
31 dicembre 2021 0 -31846 0 -31846
o mom  nm  em
1°gennaio 2022 0 -31846 0 -31846
Entrate 0 -2463 0 -2463
Uscite 0 87 0 87
31 dicembre 2022 0 -34222 0 -34222
Valore contabile netto 12 51387 1730 63229

al 31 dicembre 2022

Gli immobili di Swissmedic comprendono i tre edifici in Hallerstrasse 7, Erlachstrasse 8 e Freiburgstrasse 139. Tutti
gli edifici sono utilizzati interamente per propri scopi commerciali. Nell'anno in esame sono stati effettuati e capita-
lizzati investimenti per il tetto piano della Hallerstrasse e per impianti tecnici edili (p. es. impianto antincendio, porte
scorrevoli). Alla data di chiusura del bilancio non risultano segnali di svalutazione non programmata. Sull'immobile in
Freiburgstrasse 139 esistono ipoteche per un importo di 10 milioni di franchi.
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8 Immobilizzazioni immateriali

Software Software Totale immo-
Schema degli investimenti in fase di sviluppato bilizzazioni
(in MCHF) sviluppo in proprio immateriali
Costi di acquisto
1°gennaio 2021 116 16 147 16263
Entrate 829 0 829
Riclassificazione -634 634 0
31 dicembre 2021 311 16781 17 092
1°gennaio 2022 311 16781 17 092
Entrate 2163 0 2163
Uscite —247 0 —247
31 dicembre 2022 2227 16781 19008
Ammortamenti cumulati
1°gennaio 2021 0 -15179 -15179
Entrate 0 =571 =571
31 dicembre 2021 0 -15750 -15750
1°gennaio 2022 0 -15750 -15750
Entrate 0 —472 —472
31 dicembre 2022 0 -16222 -16222
Valore contabile netto 2227 559 2786

al 31 dicembre 2022

Swissmedic fa produrre i software da specialisti d'informatica esterni, ma fornisce le specifiche, definisce i requisiti
e si assume la responsabilita dei progetti d'informatica, quindi si tratta di software sviluppati in proprio. Nell’anno
in esame non sono state capitalizzate immobilizzazioni immateriali. Alla data di chiusura del bilancio non risultano
segnali di svalutazione non programmata.
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9 Diritto di utilizzo

Schema degli investimenti Diritto di Totale diritto
(in MCHF) utilizzo di utilizzo

Costi di acquisto

1°gennaio 2021 3257 3257
Entrate/uscite 0 0
31 dicembre 2021 3257 3257
1°gennaio 2022 3257 3257
Entrate/uscite 0 0
31 dicembre 2022 3257 3257

Ammortamenti cumulati

1°gennaio 2021 -362 -362

Entrate/uscite -181 -181
31 dicembre 2021 -543 -543
Valore contabile netto al 31 dicembre 2021 2714 2714
1°gennaio 2022 -543 -543

Entrate/uscite -181 -181
31 dicembre 2022 -724 -724
Valore contabile netto al 31 dicembre 2022 2533 2533

Il diritto di utilizzo riguarda il contratto di locazione decennale per I'archivio a lungo termine di Swissmedic, con
possibilita di proroga per altri dieci anni. L'opzione di proroga & stata presa in considerazione nell‘attivazione
dei debiti per leasing. Il contratto di locazione scade a fine 2036. Alla data di chiusura del bilancio non risultano
segnali di svalutazione non programmata.

Debiti per leasing

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
Disponibilita iniziale al 1° gennaio 2746 2917
Ammortamento -195 -195
Interessi maturati 23 24
Rimanenza al 31 dicembre 2574 2746
di cui a breve termine 195 195
di cui a lungo termine 2378 2551

Non vi sono altri debiti di leasing (p. es. leasing a breve termine o di basso valore).
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10 Debiti per forniture e prestazioni verso terzi

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
in CHF 7495 6110
in valuta estera 18 37
Totale debiti per forniture e servizi verso terzi 7513 6147

| debiti scaduti sono un’eccezione per Swissmedic, poiché una volta alla settimana viene attivato un ciclo di pagamen-
to per tutte le fatture esigibili dei fornitori.

11 Altri debiti

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21

Debiti per leasing a breve termine

195 195
Altri debiti a breve termine verso terzi 858 1322
Totale altri debiti a breve termine 1053 1517

Negli altri debiti sono contabilizzati la quota a breve termine dei debiti per leasing, le obbligazioni verso la cassa di

compensazione e le imposte alla fonte alla data di chiusura del bilancio nonché i valori patrimoniali confiscati da
Swissmedic.

12 Ratei e risconti passivi

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21

Ratei e risconti passivi

113 231
Ratei e risconti per vacanze e orario flessibile 3765 3948
Totale ratei e risconti passivi 3878 4179

Nei risconti passivi sono contabilizzate singole fatture in sospeso per I'anno 2022.

13 Debiti finanziari

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21

Debito a breve termine 0 5000

Totale debito finanziario a breve termine 0 5000

Il finanziamento degli immobili di proprieta era coperto da ipoteche a tasso fisso. Nel novembre 2022 Swissmedic ha

rimborsato I'ultima ipoteca per un importo di 5 milioni di franchi. Alla data di chiusura del bilancio, non vi sono piu
debiti finanziari.
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14 Previdenza per il personale

Descrizione dei piani previdenziali e dell'istituto di previdenza

Secondo I'articolo 76 della legge sugli agenti terapeutici, il personale di Swissmedic & assicurato presso la Cassa pen-
sioni della Confederazione (PUBLICA) contro le conseguenze economiche di vecchiaia, invalidita e decesso. PUBLICA
& un istituto autonomo di diritto pubblico della Confederazione. Swissmedic e affiliato all'istituto collettore PUBLICA
con una propria cassa di previdenza. Il piano previdenziale garantisce prestazioni maggiori rispetto alle prestazioni
minime previste dalla legge in caso di invalidita, decesso, vecchiaia e uscita. Gli assicurati possono scegliere tra diversi
piani con contributi di risparmio. La scelta del piano di risparmio non ha alcun effetto sull'importo dei contributi
versati dal datore di lavoro.

Responsabilita dell’organo paritetico e della Commissione della Cassa

L'organizzazione e le responsabilita sono disciplinate dalla legge federale sulla Cassa pensioni della Confederazione
(legge su PUBLICA). Ogni cassa di previdenza ha un proprio organo paritetico, il quale, tra le altre cose, partecipa alla
stipulazione del contratto di affiliazione e decide I'impiego di eventuali eccedenze. L'organo paritetico & costituito da
due rappresentanti del datore di lavoro e due rappresentanti del personale di Swissmedic. L'organo supremo di PU-
BLICA e la Commissione della Cassa, anch’essa con composizione paritetica, la quale esercita la vigilanza e il controllo
sulla gestione di PUBLICA.

Situazioni particolari

Il piano o il regolamento di previdenza non prevede requisiti minimi di finanziamento (nella misura in cui la cassa di
previdenza disponga di una sovracopertura prevista dagli statuti), sebbene prescriva requisiti minimi per i contributi,
come indicato di seguito. In conformita alle leggi locali, in caso di sovracopertura i membri dell'organo paritetico
hanno solo possibilita limitate di garantire prestazioni ai destinatari attingendo ai «fondi liberi». Al contrario, in caso
di sottocopertura gli assicurati e il datore di lavoro devono versare contributi aggiuntivi («contributi di risanamento»)
finché non si raggiunge nuovamente una copertura adeguata.

Convenzioni di finanziamento per contributi futuri

La legislazione sulla previdenza professionale per la vecchiaia, i superstiti e I'invalidita prevede prestazioni previden-
ziali minime al momento del pensionamento nonché contributi annuali minimi. Un datore di lavoro pud tuttavia
versare anche contributi pit elevati, i quali sono definiti nel piano/regolamento di previdenza. Il datore di lavoro puo
inoltre effettuare versamenti unici o anticipazioni nella cassa di previdenza (riserva dei contributi del datore di lavoro).
Questi contributi sono vincolati alla previdenza e non possono essere rimborsati al datore di lavoro. Anche in caso
di sovracopertura, la legge continua a prescrivere contributi minimi annui. Sia il datore di lavoro che le lavoratrici e i
lavoratori versano i contributi per gli assicurati attivi; il contributo del datore di lavoro deve essere almeno pari a quello
delle lavoratrici e dei lavoratori.
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Allegato
Lo stato dell'istituto di previdenza & costituito come segue:
(in MCHF) 2022 2021
Andamento obbligazioni e patrimonio
Valore dinamico attuale delle obbligazioni previdenziali a inizio anno -381085 -390472
Spesa per la previdenza (attuariale) -10848 -11283
Contributi dei lavoratori -4390 -4148
Spesa per la previdenza (prestazioni passate) 0 0
Interessi passivi -1334 -589
Riduzione/estinzione dei piani 0 0
Prestazioni versate 4235 4125
Utile (+)/perdita (-) attuariale su debiti 88447 21282
Valore dinamico attuale delle obbligazioni previdenziali a fine anno -304 975 -381085
Patrimonio di previdenza al valore di mercato a inizio anno 334711 308381
Interessi attivi 1172 466
Contributi del datore di lavoro 11060 11625
Contributi dei lavoratori 4390 4148
Prestazioni versate -4235 —4125
Spese amministrative -118 -114
Utile (+)/perdita (-) attuariale sul patrimonio -31995 14330
Patrimonio di previdenza al valore di mercato a fine anno 314985 334711
Bilancio 31.12.22 31.12.21
Patrimonio di previdenza al valore equo 314985 334711
Valore dinamico attuale delle obbligazioni a benefici definiti (DBO) -304 975 —381085
Crediti (+)/ obbligazioni (-) in bilancio 10010 -46 374
Durata 15,20 18,10
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Conto economico (in MCHF) 2022 2021
Spesa per la previdenza (attuariale) -10848 -11283
Interessi passivi -1334 -589
Interessi attivi 1172 466
Costo relativo a prestazioni di lavoro passate 0 0
Utili (+)/perdite (-) da riduzione/estinzione di piani 0 0
Spese amministrative -118 -114

Spese (al netto) per obbligazioni previdenziali -11128 -11520

Variazione di bilancio 31.12.22 31.12.21

Obbligazioni in bilancio a inizio anno -46 374 -82091
Spesa per la previdenza al netto (datore di lavoro) 11128 -11520
Contributi del datore di lavoro 11060 11625
Utili (+)/perdite (=) attuariali 56 452 35612

Obbligazioni in bilancio a fine anno 10010 -46 374
Fggsgnsgz(c)e(:seiivgontributi del datore di lavoro previsto per 8446 7296
Reddito patrimoniale effettivo -30823 14796

Principali ipotesi attuariali alla data di chiusura del bilancio 31.12.22 31.12.21
Tasso di sconto 2,25% 0,35%
Futuri aumenti salariali 2,00% 1,25%
Futuri aumenti delle rendite 0,00% 0,00%
Tasso di proiezione 2,00% 1,00%
Basi attuariali LPP 2020 TG LPP 2020 TG
Probabilita di uscite di servizio Alto Alto
Eta di pensionamento 63,5 63,5
Speranza di vita all'eta di pensionamento 24,30/26,10 24,17/25,99

Asset allocation 31.12.22 31.12.21
Liquidita 5,00% 3,30%
Obbligazioni 46,30% 51,90%
Azioni 27,80% 26,80%
Immobili 18,50% 15,80%
Altro 2,40% 2,20%

Totale 100,00% 100,00%

Di cui negoziati in borsa 79,70% 82,10%
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Piani previdenziali a benefici definiti 31.12.22 31.12.21
Rivalutazione utile (+)/ perdita (-) attuariale su obbligazioni 88447 21282

sulla base di variazioni del numero di assicurati -7 842 -6943

sulla base di ipotesi demografiche 0 14009

sulla base di ipotesi finanziarie 96 289 14216
Rivalutazione utile (+)/perdita (-) attuariale sul patrimonio -31995 14330
Totale importi rilevati nel patrimonio netto 56452 35612
Sensibilita - impatto sui DBO (in MCHF) 2022 2021
Tasso di sconto + 0,25 % -11044 -16716
Tasso di sconto —0,25 % 11733 17914
Aumento salariale + 0,25 % 871 1211
Aumento salariale —=0,25 % -851 -1182
Aumento della rendita + 0,25 % 7892 -12444
Aumento della rendita —0,25 % (non inferiore allo 0 %) 0 0
Aumento dell'aspettativa di vita di 1 anno 12273 15426

L'analisi di sensibilita si basa sulla variazione di un’ipotesi, mentre tutte le altre ipotesi restano invariate (ceteris pari-
bus). L'unica eccezione & la variazione del tasso d'interesse tecnico con contestuale variazione del tasso d’'interesse
di proiezione per il capitale di risparmio. Per la valutazione della sensibilita delle obbligazioni previdenziali & stato
applicato lo stesso metodo utilizzato per la valutazione delle obbligazioni nel conto annuale (projected unit credit
method/metodo della proiezione unitaria del credito).
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Note esplicative al conto economico

15 Emolumenti procedurali e ricavi secondo I'articolo 69
della legge sugli agenti terapeutici

(in MCHF) 2022 2021
Omologazione (senza riduzione degli emolumenti) 31391 35957
Autorizzazioni 13168 12805
Informazione su agenti terapeutici 1 10
Informazione collettivita 5 3
Controllo del mercato 3519 3270
Diritto penale 83 308
Supplementi 567 490
Ricavi da manifestazioni (art. 69 LATer) 299 17
Ricavi da pubblicazioni (art. 69 LATer) 1 4
Ricavi da servizi a terzi (art. 69 LATer) 153 110
Riduzione degli emolumenti -6910 -9639
Totale Emolumenti procedurali e ricavi ai sensi dell’articolo 69 LATer 42277 43335

La riduzione degli emolumenti procedurali rispetto all'anno precedente € dovuta principalmente alla riduzione degli
emolumenti per le domande di modifiche minori. Questi emolumenti sono stati ridotti a partire dal 1° gennaio 2021.
Tuttavia, la riduzione avra pieno effetto solo nel 2022.

16 Spese per il personale

(in MCHF) 2022 2021
Salari -61564 -57845
Spese (al netto) per obbligazioni previdenziali -11 128 -11520
Costi delle assicurazioni sociali -5557 -5242
Altre spese per il personale -2 012 -1370
Prestazioni lavorative di terzi -666 -161
Totale spese per il personale -80927 -76 138

Come previsto, I'organico & aumentato di ben 40 unita a tempo pieno e le spese per il personale sono aumentate di
conseguenza di 4,8 milioni di franchi. Laumento del personale & dovuto principalmente ai compiti aggiuntivi per la
sorveglianza dei dispositivi medici, alla valutazione dei medicamenti innovativi come gli Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMP) e alla trasformazione digitale.
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17 Spese di informatica
(in MCHF) 2022 2021
Spese per servizi operativi -5944 -6118
Hardware 274 272
Spese per licenze software -1013 -614
Spese per servizi di sviluppo e gestione progetti -1973 -2 445
Spese per servizi di manutenzione e di supporto -1813 -1055
Totale spese di informatica -11017 -10504
18 Proventi finanziari
(in MCHF) 2022 2021
Interessi attivi debitori e prestiti obbligazionari 2 3
Utili di cambio 12 4
Totale proventi finanziari 14 7
19 Oneri finanziari
(in MCHF) 2022 2021
Interessi passivi bancari =315 -543
Interessi passivi per leasing -23 24
Perdite di cambio 6 -9
Totale oneri finanziari -332 -576
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Altre note esplicative

Flussi di cassa contrattuali dei debiti finanziari

scadenza

scadenzaa scadenzaa scadenzaa a piu di
(in MCHF) 3 mesi 3-12 mesi 12-60 mesi 60 mesi Totale
Debito finanziario verso terzi 11 5030 0 0 5041
Debiti perl forniture e prestazioni 3739 0 0 0 3739
verso terzi
Debiti per.fornlture e prestazioni 2408 0 0 0 2408
verso parti correlate
Debito per leasing verso terzi 49 146 780 1950 2925
Totale flussi di cassa contrattua-
li dei debiti finanziari 2021 S/ L) el Ui WAk
Debito finanziario verso terzi 0 0 0 0 0
Debiti perlformture e prestazioni 4186 0 0 0 4186
verso terzi
Debiti per.formture e prestazioni 3377 0 0 0 3327
verso parti correlate
Debito per leasing verso terzi 49 146 780 1755 2730
Totale flussi di cassa contrattuali 7562 146 780 1755 10243

dei debiti finanziari 2022

Passivita, attivita, crediti potenziali

Procedimenti in corso

Procedimenti di ricorso amministrativo pendenti: il rischio processuale per i ricorsi pendenti si limita nella maggior
parte dei casi a un possibile rimborso delle spese ripetibili e a una minima perdita degli emolumenti procedurali.
Considerata |'alta percentuale di procedimenti che si sono conclusi a favore di Swissmedic, & prevista una passivita
potenziale per eventuali ricorsi accolti per un importo massimo pari a 20 000 franchi all'anno.

Procedimenti penali amministrativi in corso: nei procedimenti penali sussiste sempre una certa probabilita che
si arrivi a un'assoluzione della controparte, a seguito della quale Swissmedic & tenuta a pagare un risarcimento
(soprattutto per le spese di difesa). Lammontare di tali passivita potenziali & difficile da stimare, ma in media non
dovrebbe superare I'importo massimo di CHF 100 000 I'anno.
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Operazioni con parti correlate

Per parti correlate s'intendono le aziende e le persone che possono influenzare Swissmedic o essere influenzate
da Swissmedic. Per Swissmedic sono definite parti correlate le seguenti cerchie di persone:

— l'amministrazione federale, nella fattispecie il Segretariato generale del Dipartimento federale dell’interno
(DFI)

— la Cassa pensioni della Confederazione PUBLICA, I'Ufficio federale dell'informatica e della telecomunicazio-
ne (UFIT)

— |'Ufficio federale delle costruzioni e della logistica (UFCL), la Cassa federale di compensazione (CFC), I'Ufficio
federale della sanita pubblica (UFSP)

— i membri del Consiglio dell’Istituto

— i membri della Direzione

Tutte le transazioni con le parti correlate sono state concluse sulla base delle comuni relazioni con clienti o forni-
tori, gestite alle stesse condizioni applicate con soggetti terzi indipendenti. Le transazioni a partire da un volume
di 1 milione di franchi sono esposte in bilancio.

Operazioni con parti correlate

In linea di principio le transazioni con parti correlate sono effettuate al valore di mercato (at arm'’s length). Ai sensi
dello IAS 24 rivisto, nell‘allegato al conto annuale vengono esposte solo transazioni significative nei confronti
della Confederazione e di imprese parastatali, ossia transazioni di importo superiore a 1 milione di franchi. Sono
state concluse le seguenti operazioni con parti correlate:

(in MCHF) 31.12.22 31.12.21
PUBLICA, contributi previdenziali 1095 1009
UFIT, spese di informatica 1520 1394
CFC, contributi previdenziali 623 0

Totale debiti verso parti correlate 3238 2403

(in MCHF) 2022 2021
SG DFI, contributo federale 19227 16727

Totale ricavi netti di parti correlate 19227 16727
PUBLICA, contributi previdenziali 15445 15773
UFIT, spese di informatica 5708 5421
CFC, contributi previdenziali 8250 6640

Totale spese di parti correlate al netto 29403 27834
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Remunerazione del personale con posizioni di responsabilita

Sono stati versati i sequenti onorari e salari:

(in MCHF) 2022 2021
Prestazioni dovute a breve termine alla direzione 2059 1980
Prestazioni dopo la fine del rapporto di lavoro 354 339
Prestazioni di fine rapporto 0 0
Pagamento basato su azioni 0 0
Totale remunerazione del personale con posizioni di responsabilita 2413 2319

La Direzione e composta dal direttore e da 7 membri. La remunerazione si basa sull‘ordinanza dell’Istituto svizzero
per gli agenti terapeutici sul suo personale.

Eventi successivi alla data di chiusura del bilancio

Dopo la data di chiusura del bilancio non si sono verificati eventi che influenzano la validita del conto annuale 2022.
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Rapporto dell'ufficio di revisione

EY

Building a better
waorking world

Al Consiglio federale riguardo al conto annuale di Berna, 21 aprile 2023
Swissmedic, Istituto svizzero per gli agenti terapeutici, Berna

Relazione dell'ufficio di revisione

Relazione sulla revisione del conto annuale

Giudizio

In qualita di Ufficio di revisione ai sensi dell’art. 74 della Legge sugli agenti terapeutici
abbiamo verificato il conto annuale di Swissmedic, Istituto svizzero per gli agenti terapeutici,
(«Istituto»), costituito dal bilancio al 31 dicembre 2022, dal conto economico, dal conto
economico complessivo, dal conto del flusso di mezzi liquidi, dal prospetto delle variazioni del
capitale proprio e dall'allegato, compresa una sintesi dei principi contabili significativi.

A nostro giudizio, il conto annuale (pagine da 66 a 92) presenta un quadro fedele della
situazione patrimoniale e finanziaria dell'lstituto al 31 dicembre 2022, nonché della sua
situazione reddituale e dei flussi di cassa per I'esercizio chiuso a tale data, in conformita agli
International Financial Reporting Standards (IFRS) ed & conforme alla legge svizzera.

Elementi alla base del giudizio

Abbiamo svolto la nostra revisione contabile conformemente alla legge svizzera e agli
Standard svizzeri di revisione contabile (SR-CH). Le nostre responsabilita ai sensi di tali
norme e standard sono ulteriormente descritte nella sezione «Responsabilita dell’ufficio di
revisione per la revisione del conto annuale» della presente relazione. Siamo indipendenti
dell'lstituto, conformemente alle disposizioni legali svizzere e ai requisiti della categoria
professionale e del Code of Ethics for Professional Accountants (including International
Independence Standards) dell’International Ethics Standards Board for Accountants (codice
IESBA), e abbiamo adempiuto agli altri nostri obblighi di condotta professionale nel rispetto di
tali requisiti.

Riteniamo di aver acquisito elementi probativi sufficienti ed appropriati su cui basare il nostro
giudizio.
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Altre informazioni nella relazione sulla gestione

Il Consiglio dell'lstituto & responsabile delle altre informazioni. Le altre informazioni
comprendono le informazioni riportate nella relazione sulla gestione, ad eccezione del conto
annuale e della nostra relativa relazione.

Il nostro giudizio sul conto annuale non si estende alle altre informazioni e non esprimiamo
alcuna forma di conclusione di revisione a riguardo.

Nell’'ambito della nostra revisione contabile, & nostra responsabilita leggere le altre
informazioni e, nel farlo, valutare se sussistano delle incoerenze significative rispetto al conto
annuale o a quanto da noi appreso durante la revisione contabile, o se le altre informazioni
sembrino contenere in altro modo delle anomalie significative.

Qualora, sulla base del lavoro da noi svolto, dovessimo giungere alla conclusione che vi &
un’anomalia significativa nelle altre informazioni, siamo tenuti a comunicarlo. Non abbiamo
alcuna osservazione da formulare a tale riguardo.

Responsabilita del Consiglio dell'lstituto per il conto annuale

Il Consiglio dell'lstituto & responsabile dell’allestimento del conto annuale che presenti un
quadro fedele della situazione conformemente agli IFRS e alle disposizioni legali e allo
statuto, nonché per i controlli interni da esso ritenuti necessari per consentire I'allestimento di
un conto annuale che sia esente da anomalie significative imputabili a frodi o errori.

Nell'allestimento del conto annuale, il Consiglio dell'lstituto & responsabile per la valutazione
della capacita dell'lstituto di continuare I'attivita aziendale, per I'informativa, se del caso, sugli
aspetti correlati alla continuita aziendale, nonché per I'utilizzo del presupposto della
continuita aziendale, a meno che il Consiglio dell'lstituto intenda liquidare I'lstituto o cessare
I'attivita, oppure non abbia alternative realistiche a tali scelte.

Responsabilita dell’ufficio di revisione per la revisione del conto annuale

I nostri obiettivi sono I'acquisizione di una ragionevole sicurezza che il conto annuale nel suo
complesso sia esente da anomalie significative, imputabili a frodi o errori, e 'emissione di
una relazione che includa il nostro giudizio. Per ragionevole sicurezza si intende un livello
elevato di sicurezza che, tuttavia, non fornisce la garanzia che una revisione contabile
eseguita in conformita alla legge svizzera e agli SR-CH individui sempre un’anomalia
significativa, qualora esistente. Le anomalie possono derivare da frodi o errori e sono
considerate significative qualora si possa ragionevolmente attendere che esse,
singolarmente o nel loro insieme, siano in grado di influenzare le decisioni economiche degli
utilizzatori prese sulla base del conto annuale.

Una descrizione piu dettagliata delle nostre responsabilita per la revisione del conto annuale
€ disponibile sul sito web di EXPERTsuisse: https://www.expertsuisse.ch/it/revisione-
relazione-di-revisione. Tale descrizione costituisce parte integrante della nostra relazione.
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Relazione su altre disposizioni di legge e regolamentari

Conformemente all’art. 728a cpv. 1 cifra 3 CO e allo SR-CH 890, confermiamo I'esistenza di
un sistema di controllo interno per I'allestimento del conto annuale concepito secondo le
direttive del Consiglio dell’lstituto.

Raccomandiamo di approvare il presente conto annuale.

Ernst & Young SA

et

Andreas Schwab-Gatschet Cédric Meyer
Perito revisore abilitato Perito revisore abilitato
(Revisore responsabile)
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