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Fabbricanti
Obblighi e disposizioni transitorie per i fabbricanti svizzeri



Persona fisica o giuridica che [...] 
commercializza un dispositivo 
apponendovi il suo nome o marchio 
[...]

Definizione di fabbricante ai sensi dell’art. 4 cpv. 1 lett. e ODIV



Messa a disposizione di un dispositivo 
sotto il proprio nome

Modifica della destinazione d’uso

Modifica che potrebbe avere un 
impatto sulla conformità del dispositivo



Il sistema di gestione della qualità 
comprende una strategia per il 
rispetto della normativa

Art. 43 ODIV, art. 10 cpv. 8 lett. a IVDR



Sistema di gestione della qualità

Conformità dei 
dispositivi

Obblighi del fabbricante Sistema di sorveglianza 
post-commercializzazione

Trasparenza



Specifiche comuni (SC)
Norme designate
Farmacopea



Dispositivo

Stato clinico

Analita

Validità scientifica 

Prestazione analitica

Prestazione clinica
Studi delle prestazioni

Valutazione 
delle prestazioni



Un fabbricante deve eseguire una procedura di 
valutazione della conformità. 

Il fabbricante e l’importatore devono poter 
dimostrare che: 
- una valutazione di conformità è stata eseguita e 
che 
- il dispositivo è conforme.

Valutazione della conformità Principio Art. 17 cpv. 2 ODIV



IVD
D
C
B
A (sterile)
ADestinazione d’uso



IVD
D
C
B
A (sterile)

IVD
A

NBxxxx

Organismo 
designato
NBxxxx

QMS
Progettazione

D: «rilascio dei lotti» NBxxxx

xxxx

Fabbricante



Sistema di gestione della qualitàSistema di gestione della qualità

Piano PMS

Rapporto PMS
A B – se necessario

PSUR
C D – 1 per anno

Sistema di sorveglianza 
post-commercializzazione

Progettazione
Valutazione delle prestazioni
Gestione del rischio
…



Legacy devices dal 26 maggio 2022

cambiamenti 
significativi nella 
progettazione e 
nella destinazione 
d’uso

Prima del 
26 maggio 2022 

Conformemente al 
diritto anteriore

98/79/CE



Legacy device
Elenco A
Elenco B
Test autodiagnostico
«IVD others»

Importante: IVD immessi in commercio in CH prima del 26.05.2022: messa a disposizione sul mercato 
fino al 26.05.2025

Certificato 
98/79/CE?

Immissione in commercio (IIC)
Scadenza del certificato, non oltre il 26.05.2025

Successiva messa a disposizione sul mercato
Scadenza IIC + 1 anno

Sì

Classe 
secondo 
l’IVDR?

Immissione in commercio 
(IIC) fino al:

D 26.05.2025
C 26.05.2026
B 26.05.2027
A (sterile) 26.05.2027
A Nessuna
Successiva messa a 
disposizione sul mercato
Scadenza IIC + 1 anno

No



Per la sorveglianza post-
commercializzazione […], la 
vigilanza, la registrazione di 
operatori economici e di questi 
dispositivi vigono le disposizioni 
dell’ODIV.

Immissione in commercio di dispositivi secondo il diritto anteriore, art. 82 cpv. 2 ODIV



Strategia per il rispetto della nuova 
normativa
Classi A, B, C, D
Valutazione della conformità
Sorveglianza post-commercializzazione
Scadenze legacy device



Obblighi del fabbricante
Definizione: art. 4 cpv. 1 lett. e ODIV
Obblighi: artt. 39-43 ODIV, art. 10 IVDR
Assunzione degli obblighi del fabbricante da parte di terzi: art. 16 par. 1 e 2 
IVDR
Notifica presso Swissmedic:  Notifica per DIV (swissmedic.ch)

Requisiti generali di sicurezza e prestazione (GSPR)
Art. 6 ODIV, allegato I IVDR
Norme designate: art. 45 cpv. 4 LATer, informazioni presso Switec
Specifiche comuni: art. 45 cpv. 4 LATer, cfr. i corrispondenti regolamenti di 
esecuzione dell’UE per l’IVDR, attualmente regolamento di esecuzione (UE) 
2022/1107

Valutazione delle prestazioni
Art. 39 cpv. 3 ODIV, art. 56 e allegato XIII IVDR
Clinical evidence: MDCG 2022-2
Software: MDCG 2020-1

Classificazione
Art. 14 ODIV, allegato VIII IVDR
Guida della classificazione: MDCG 2020-16
Classificazione del software: MDCG 2019-11

Valutazione della conformità
Artt. 17 e 19 ODIV, art. 48 e allegati IX-XI IVDR
Classe D, verifica da parte di NB: MDCG 2022-3

Sorveglianza post-commercializzazione
Sistema: artt. 49 e 50 ODIV, art. 78 par. 3 IVDR
Piano di sorveglianza post-commercializzazione: art. 51 ODIV, allegato III par. 1 
IVDR
Rapporto sulla sorveglianza post-commercializzazione (A&B): art. 52 ODIV
Rapporto sulla sicurezza (C&D): artt. 53-55 ODIV

Legacy device: termini transitori e obblighi dei fabbricanti
Artt. 81-82 ODIV
Applicazione dei requisiti IVDR sui legacy device: MDCG 2022-8
Modifiche essenziali: MDCG 2022-6

Domande generali: Domande frequenti dispositivi medici (swissmedic.ch)

Nota: questo elenco ha uno scopo informativo e non è una raccolta completa 
delle disposizioni di legge rilevanti.

Fonti, riferimenti e informazioni ODIV MDCG

IVDR SMC

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_39
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/accesso-al-mercato/meldung-ivd.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_6
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it%23art_45
https://www.switec.info/fr/nouvelles-normes-harmonisees/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it%23art_45
https://eur-lex.europa.eu/search.html?lang=de&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_DOM=ALL&type=advanced&DTS_SUBDOM=ALL_ALL&qid=1647874537983&DB_IMPLEMENTING=32017R0746&locale=it
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R1107&qid=1647874537983
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_39
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_14
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_17
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_51
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_52
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_53
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it%23art_81
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/dispositivi-medici/regolamentazione-dei-dispositivi-medici/faq.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/it
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?qid=1662620259428&uri=CELEX%3A02017R0746-20220128
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home.html
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