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Allineamento della legislazione svizzera sui dispositivi medici
al regolamento UE-IVDR

e UE-IVDR richiede la prova della prestazione clinica dei

dispositivi medico-diagnostici in vitro (capo VI)

e Adeguamento dell'ordinanza sulle sperimentazioni cliniche

con dispositivi medici (OSRUmM-Dmed):

novita: con disposizioni dell'UE-IVDR per I'esecuzione di studi
delle prestazioni con dispositivi medico-diagnostici in vitro (DIV)

/ .
swissmedic



OSRUm-Dmed: con quali dispositivi € possibile sperimentare?

OSRUmMm-Dmed

Tutti i dispositivi ai sensi dell’art. 1 cpv. 1 ODIV
» Dispositivi medico-diagnostici in vitro e loro
accessori

Tutti i dispositivi ai sensi dell’art. 1 cpv. 1 ODmed

» Dispositivi medici e loro accessori
« Gruppi di dispositivi senza destinazione
d’'uso medica secondo l'allegato 1 ODmed

Dispositivi che incorporano come parte
integrante un medicinale o un componente
«DEVIT» avente un’azione accessoria a quella
del dispositivo

Dispositivi «DEVIT» di origine animale, compresi
| loro derivati

Derivati «DEVIT» di origine umana

meuic
20 Jahre

OSRUmM*

Medicamenti e combinazioni ai sensi dell’art. 2
cpv. 1 lett. f, g + j ODmed

» Dispositivi secondo l'art. 2a cpv. 2 LATer
(dispositivi «kDEVIT» di origine umana esclusi i
derivati «DEVIT»)

» Espianti standardizzati
Terapie geniche, OGM

« Trapianti

Altro

*Ordinanza sulle sperimentazioni cliniche; 810.305



Nuovi termini
Art. 2 OSRUm-Dmed

Sperimentazione
Clinica

/ ' =B 3
wiscmedic



Definizione: Studio delle prestazioni
Art. 1 cpv. 1 let. a® OSRUmM-Dmed

e Studio destinato a stabilire o confermare la prestazione analitica o clinica di un
dispositivo secondo I'ODIV e in cui i risultati dei test:

o potrebbero influenzare le decisioni in materia di gestione del paziente o di

trattamento (studio interventistico delle prestazioni),

° non sono suscettibili di influenzare le decisioni in materia di gestione del paziente

o di trattamento (studio non interventistico delle prestazioni)

4 .
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Procedura di autorizzazione: categorie degli studi delle

p rGStaZ i O n i Categ:ria A Categoria C
Art. 6a OSRUm-Dmed

Studio interventistico con:

= dispositivo prowisto del marchio di conformita

= dispositivo utilizzato conformemente alle
istruzioni per I'uso

= dispositivo non vietato in Svizzera

* con o senza procedura ai sensi

dell'art. 6a cpv1letterabn. 2

Studio interventistico con:

= dispositivo sprovvisto di marchio di conformita
oppure

= dispositivo non utilizzato conformemente alle
istruzioni per I'uso oppure

= dispositivo vietato in Svizzera

Studio non interventistico .
Sottocategoria C1

Il dispositivo & provvisto di un marchio di
conformita ma non & utilizzato conforme-
mente alle istruzioni per I'uso.

Sottocategoria Al

Studio interventistico

Il dispositivo & prowvisto di un marchio
di conformita, & utilizzato conforme-
mente alle istruzioni per I'uso e non &
vietato in Svizzera.

Sottocategoria C2

Il dispositivo & sprowvisto di un marchio
di conformita

Sottocategoria A2

Sottocategoria C3

Studio interventistico
Ai sensi dell'art. 6a cpv. 1 lettera a n. 1-3
+ con utilizzo supplementare di
procedure chirurgiche invasive per
il prelievo di materiale biologico
oppure
+ con procedure supplementari invasive
0 gravose per le persone interessate’.

Il dispositivo & vietato in Svizzera
(messa a disposizione sul mercato,
messa in esercizio, utilizzo)

Studio non interventistico
che non rientra nel campo di applicazio-

/7
;,SW‘?S,mS‘?‘?& Infografica: KOFAM ne dell'articolo 2a cpv. 1-3 0SRUM-Dmed.



https://www.kofam.ch/it/categoriser

Procedura di autorizzazione: albero decisionale (decision tree)

per le categorie degli studi delle prestazioni
Art. 6a OSRUm-Dmed e e . B

investigation must be conforming products. This applies to

pregnancy tests, tests in connection with the health of subjects,
uner side effects, disease progression and other products. Make sure
iersligraticn that only CE-marked VD will be used and that the underlying

3 M rasaarch activity ks duly authorised.

. Stru m e n to d a I u to p e r I a Raesearch use only products {RUD) that provide result that are
used during data analysis or for other research purpeses do not
fall under the VI regulation. They can be used in research

projects but not for medical decisions concaming the subjects.

presentazione degli studi delle | = e

professionals in charge cannot be usaed to guide treatment.
of subjects? Submit your praject to tha cantonal athics committes (no
submission to Swissmaedic required). For delimitation ancd

] [l yes categorisation see Art. 2a ClinO-MD on performance studies
restaz I O n I CO n D I V olitsida the scope of the ClinO-MD, and At Ga para. 1 CinO-
MD on category AZ studies.

Will there be patients/subjects 7o Spacimens only will be tested in Switzerand, the

in Switzarland? patientsisubjacts will ba managed abroad
Submit your project to the cantonal ethics committes for
yos approval under the provisions af the HRO (no submission ta

Swissmadic required). Before you initiate activities, make sure
the study is duly approved in the fareign countries invohed.

Does the study plan prescribe the o The study cbsarves regular IVD use in the market
cholca and use of tha VD? The IVD is legally placed on the market and is used during

normal medical practice independently of study participation

s Submit your project to the cantonal ethics committee {no
submission o Swissmedic required). For delimitation and
categonsation see A, 2a Chin0-MD on HRO siudies, and Ar.
6a para. 1 Clin0O-MD on category A2 studias. It is not possible to

r promote, suggest or investigate off-label use in an observational

study.

Is the VD CE-marked? no Thie IVD is nat CE-marked
On the sama day, submit an authorisation application ta

. Swissmedic and to the cantonal ethics committes (category C2
interventional parformance study according 1o At Ba, para. 2
lettar b ClinO-MDY).

Will it be used mldng folha CE mo Thara will be off-labal usse dunng thi s!udy

marked instructions for usa [on- On the sama day, submit an authorisation application to
|abel use)? Swissmedic and to the cantonal ethics commitiee |category C1
interventional performance study according to Ad. Ba para. 2
e letter @ ClinQ-MD).

Has the IVD been prohibited no The IV can legslly be placed on the market, put info service
in Switzerland? * and used. Submit your project to the cantonal ethics commities
{no submission 1o Swissmedic required, category A1 or A2

interventional performance study according to Ast, Ba, para. 1
k ClinO-MD).

/ The IVD is prohibited. it cannot legally be placed on the market,
. pul into service andlor used in Switzerland. On the same day,
SWISsSm ed] C submit an authorisation application to Swissmedic and to the
20 Jahre 2002 - 2022 cantonal ethics committes (category C3 interventional

performance study according to Art. Ga para.2 letter ¢ ClinQ-
MD).




Procedura di autorizzazione: procedura concomitante in

Svizzera
Artt. 10-12, 16, 17, 19 OSRUm-Dmed

e Valutazione concomitante degli studi delle prestazioni di cat. C da parte di Swissmedic
e della commissione d’etica

e Inoltro lo stesso giorno tramite BASEC ed eMessage

e Documentazione della domanda ai sensi dell'allegato 1 OSRUm-Dmed

e Termini conformi al’UE per le autorita e i promotori

e Restano invariati il diritto di essere sentiti e possibilita di aggiungere alla documentazione
e Possibilita di iniziare la sperimentazione dopo l'autorizzazione fornita da Swissmedic

BASEC . Y
Commissione d’etica

<»  Swissmedic

Promotore

eMessage




Procedura di autorizzazione: verifica semplificata da parte di

Swissmedic
Art. 17 cpvv. 2 e 3 OSRUm-Dmed

e Verifica della completezza della domanda e delladempimento dei requisiti secondo
I'art. 17 cpv. 2 OSRUm-Dmed:

o Studio interventistico delle prestazioni della sottocategoria C1 o C2 con DIV della
classe Ao B

o L'utilizzazione comporta tutt’al piu rischi minimi
o Accordo scritto tra sperimentatore e promotore sugli eventi indesiderati

° |l promotore dispone di un sistema per gestire i rischi e per vigilare sulla sicurezza

4 .
swissmedic




Sperimentazioni cliniche combinate con DIV e medicamenti nei
centri di sperimentazione svizzeri

DIV Medicamento
conforme omologato

Presentazioni e procedure di autorizzazione presso Swissmedic

* Presentazione con documentazione completa della domanda per lo studio
interventistico delle prestazioni con DIV e per la sperimentazione clinica con
medicamento

* Procedura concomitante con la commissione d’etica secondo OSRUm-Dmed

 Documentazione completa della domanda per lo studio interventistico delle
V1 prestazioni con DIV e informazioni supplementari sul medicamento

* Procedura concomitante con la commissione d’etica secondo OSRUm-Dmed

 Documentazione completa della domanda per la sperimentazione clinica con
| medicamento e informazioni supplementari sul DIV

 Procedura secondo OSRUm

V] V] * Nessuna presentazione presso Swissmedic

’ .
swissmedic




Modifiche essenziali
Artt. 15, 20, 48 OSRUm-Dmed

e Definizione secondo 'art. 15 OSRUm-Dmed

«Modifiche che possono avere ripercussioni significative sulla sicurezza, la salute o i
diritti dei partecipanti nonché sulla solidita o I'affidabilita dei dati clinici da ottenere»

e \Vale per Swissmedic e per la commissione d’'etica

e Obbligo di autorizzazione da parte della commissione d’etica (cat. A) o di

Swissmedic e della commissione d’etica (cat. C), nessun «tacito assenso»

e Procedura di autorizzazione concomitante nelle sperimentazioni di cat. C

fications”.

thics ‘Substant'\a\ modi

uida di swisge _
?VWW.SW'\SSGth\CS.Ch/I’(/




Rapporti sulla sicurezza negli studi delle prestazioni di cat. C
Artt. 33-36, 38 OSRUm-Dmed

e Presentazione analogamente alla linea guida MDCG 2020-10/1 e alla tabella MDCG
2020-10/2

e Rapporto del promotore a Swissmedic e alla commissione d’etica (responsabile)

Notifica/evento OSRUm- Termine
Dmed
- SAE che non €& «non correlato» Art. 33 cpv. 1 Immediatamente, max. 7d

- Difetto di un dispositivo con potenziale SAE
in Svizzera e all’estero

Misure di sicurezza e tutela Artt. 34, 36, 38 | <2d o < 24h in caso di arresto o
in Svizzera e nei Paesi UE/SEE interruzione per motivi di sicurezza

Artt. 35, 38

Annual Safety Report annuale

con dati provenienti dalla Svizzera e dall’estero

di gwissmedic:

mativa d_c\-\n-‘ca\tﬂa\s—'\t

infor
Scheda | dic.ch/m

<w-omedic WWW.Swissme



Rapporti sulla sicurezza negli studi delle prestazioni di cat. A

Artt. 33-36 OSRUmM-Dmed

e Rapporto del promotore a Swissmedic

Notifica/evento

OSRUmM-Dmed

Termine

Materiovigilanza secondo I'art. 59 ODIV

Art. 33 cpv. 7

e Rapporto del promotore alla commissione d’etica

Materiovigil

anza gwissmediC:

dic chlmd-mater'\ov'\g'\\ance-\t

WWW.SWisSme

Notifica/evento

OSRUmM-Dmed

Termine

Sottocategoria A1

SAE che é correlato con le procedure
d'esame

Sottocategoria A2

- SAE che non €& «non correlato»

- Difetto di un dispositivo con potenziale SAE
in Svizzera e all’estero

Art. 33 cpv. 6

Art. 33 cpv. 1

- Immediatamente, max. 7d
afety

o et
Linee guida di swissethics

repOrt-mg’
WWW swiss€

thics.ch/it/

Misure di sicurezza e tutela

Artt. 34, 36, 38

< 2d 0 < 24h in caso di arresto o
interruzione per motivi di sicurezza

Annual Safety Report

Art. 35

annuale




Disposizioni transitorie per gli studi delle prestazioni autorizzati
Artt. 48 e 48a OSRUm-Dmed

e Le autorizzazioni rimangono in essere fino alla scadenza del periodo di
autorizzazione

e | studi delle prestazioni sono soggette al nuovo diritto
° Rapporti
° Pubblicazione dei risultati nei registri riconosciuti ai sensi dell’art. 64 cpv. 1
OSRUm e entro i termini di cui all’'art. 42 OSRUm-Dmed

e Una modifica essenziale richiede una riclassificazione ai sensi dell’art. 6a OSRUm-
Dmed

4 .
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Take Home Message e link utili

e Albero decisionale (decision tree) da utilizzare come strumento d’aiuto per
la presentazione degli studi delle prestazioni

e Scheda informativa di Swissmedic ‘Performance studies with VD’ con
informazioni dettagliate sulla procedura di autorizzazione, sugli obblighi
durante I'esecuzione e sulla conclusione degli studi delle prestazioni

e |[n caso di domande:

4 .
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http://www.swissmedic.ch/performance-studies-it
mailto:clinicaltrials.devices@swissmedic.ch

Leggi, ordinanze e regolamenti menzionati
nella presentazione

LATer:
OSRUmM-Dmed:

OSRUm
ODmed:
ODIV:

UE-IVDR:

/.
swissmedic

legge suqli agenti terapeutici; RS 812.21

ordinanza sulle sperimentazioni cliniche con dispositivi medici;

RS 810.306

ordinanza sulle sperimentazioni cliniche; RS 810.305

ordinanza relativa ai dispositivi medici; RS 812.213
ordinanza relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; RS 812.219

reqgolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro



https://www.admin.ch/opc/it/classified-compilation/20002716/index.html
https://www.admin.ch/opc/it/official-compilation/2020/3033.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?qid=1646632414157&uri=CELEX%3A32017R0746
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