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1 Introduzione 

Questo documento si rivolge alle autorità di esecuzione, alle operatrici e agli operatori sanitari, al 

personale specializzato e ad altre parti interessate, p. es. in campo cosmetico e nel settore del 

lifestyle, e rende trasparente – focalizzandosi sui prodotti – la prassi di esecuzione per i prodotti per 

uso umano somministrati per via parenterale (per la definizione cfr. capitolo 2.1).  

Le disposizioni legali esistenti lasciano un certo margine di interpretazione per la classificazione dei 

prodotti parenterali con destinazione d’uso estetica o privi di destinazione d’uso medica. Con questo 

documento di posizione, il Comitato di esperti per le questioni di delimitazione offre una guida di 

orientamento alle persone destinatarie.  

A causa del potenziale rischio di questi prodotti invasivi, il Comitato di esperti per le questioni di 

delimitazione classifica questi prodotti per l’assoggettamento alla legge sugli agenti terapeutici 

(LATer)1. Per immettere in commercio questi prodotti a norma di legge in Svizzera, è quindi richiesta 

un’omologazione come medicamento valida in Svizzera oppure – come per i dispositivi secondo 

l’Allegato 1 dell’ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed)2 – lo svolgimento della procedura di 

valutazione della conformità pertinente.  

Altrimenti, i prodotti sopra menzionati sono considerati in Svizzera non commercializzabili e le misure 

corrispondenti vengono avviate sulla base della legge sugli agenti terapeutici. 

 

2 Descrizione della problematica 

Sempre più spesso si importano in Svizzera prodotti per la somministrazione parenterale, che 

vengono qui smerciati, dispensati, utilizzati o persino fabbricati, e che non hanno una destinazione 

d’uso medica, ma sono destinati al settore del lifestyle o alla cosmesi. Questi prodotti non sono 

omologati come medicamenti perché non hanno una destinazione d’uso medica e non possono 

essere classificati come cosmetici a causa della modalità di somministrazione.  

 

2.1 Cosa sono i prodotti parenterali? 

I prodotti per la somministrazione parenterale (ossia bypassando il tratto digestivo, come un’iniezione 

o un’infusione)3 sono preparazioni sterili destinate a essere iniettate, infuse o impiantate 

nell’organismo per via intravenosa, sottocutanea o intramuscolare4.  

Per fabbricare prodotti parenterali (come medicamenti) devono essere soddisfatti numerosi requisiti3. 

Oltre al fatto che i prodotti devono essere sterili, isotonici, privi di pirogeni, ecc., anche i contenitori, lo 

stoccaggio, l’etichettatura o l’acqua utilizzata devono soddisfare vari requisiti elevati.  

 
1 Legge federale sui medicamenti e i dispositivi medici (legge sugli agenti terapeutici, LATer, RS 812.21) 
2 Ordinanza relativa ai dispositivi medici (ODmed; RS 812.213) 
3 Farmacopea europea 11ª edizione  
4 https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Injektionen  

https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Injektionen
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Un medicamento destinato all’uso parenterale è inoltre soggetto all’obbligo di prescrizione secondo 

l’art. 42 lett. e dell’ordinanza sui medicamenti (OM)5.  

 

2.2 Rischi dei prodotti per la somministrazione parenterale 

Il rispetto delle direttive GMP6 è d’importanza fondamentale per la fabbricazione di prodotti 

parenterali. Errori e deviazioni possono influire direttamente sul benessere delle pazienti e dei 

pazienti. Per questo motivo, la fabbricazione di medicamenti sterili è nel mirino delle autorità 

competenti preposte alla sorveglianza.7 

Poiché un prodotto somministrato tramite iniezione o infusione può entrare rapidamente nel flusso 

sanguigno, il rischio di effetti e danni indesiderati in caso di somministrazione non corretta è molto 

elevato. In aggiunta, ogni contaminazione può causare infezioni; le particelle possono generare 

embolie o altre complicazioni della salute; le endotossine batteriche e i pirogeni possono scatenare 

reazioni febbrili; le chiusure difettose possono contaminare la preparazione, ecc.  

Questi aspetti evidenziano che la fabbricazione e l’impiego dei prodotti parenterali comportano rischi 

elevati che devono essere minimizzati con verifiche e controlli rigorosi per garantire la sicurezza della 

clientela. 

 

2.3 Classificazione di prodotti per la somministrazione parenterale senza 

destinazione d’uso medica 

Le disposizioni legali esistenti lasciano un certo margine di interpretazione per la classificazione dei 

prodotti parenterali senza destinazione d’uso medica. Nell’ambito di una valutazione complessiva, si 

dovrebbero considerare in particolare la destinazione d’uso del prodotto e il punto di 

somministrazione, o la profondità di perforazione. 

I prodotti cosmetici sono definiti nell’art. 53 cpv. 1 dell’ordinanza sulle derrate alimentari e gli oggetti 

d’uso (ODerr)8 e sono destinati a entrare in contatto con la superficie di determinate parti del corpo 

umano, come l’epidermide, allo scopo esclusivo o prevalente di pulirle, profumarle, modificarne 

l’aspetto, proteggerle o mantenerle in buono stato oppure di correggere gli odori corporei. Se la 

modalità di applicazione del prodotto porta solo a una penetrazione superficiale nell’epidermide, 

potrebbe trattarsi di un prodotto cosmetico la cui sicurezza deve essere valutata specificamente 

tenendo conto di questo tipo di somministrazione. 

Ai sensi dell’art. 53 cpv. 2 ODerr non possono essere qualificati come cosmetici le sostanze o i 

preparati destinati a essere ingeriti, inalati, iniettati o impiantati nel corpo umano. 

 
5 Ordinanza sui medicamenti (OM, RS 812.212.21) 
6 Per GMP (dall’inglese «Good Manufacturing Practice» = Buona prassi di fabbricazione) s’intende la componente del 
sistema di garanzia di qualità che assicura standard di qualità costanti nella fabbricazione e nella verifica di medicamenti o 
principi attivi. 
7 https://www.gmp-navigator.com/gmp-news/zusammenstellung-der-wichtigsten-richtlinien-und-normen-zur-ueberwachung-
der-gmp-gerechten-herstellung-steriler-arzneimittel  
8 Ordinanza sulle derrate alimentari e gli oggetti d’uso (ODerr; RS 817.02)) 

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/it#art_42
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/63/it#art_53
https://www.gmp-navigator.com/gmp-news/zusammenstellung-der-wichtigsten-richtlinien-und-normen-zur-ueberwachung-der-gmp-gerechten-herstellung-steriler-arzneimittel
https://www.gmp-navigator.com/gmp-news/zusammenstellung-der-wichtigsten-richtlinien-und-normen-zur-ueberwachung-der-gmp-gerechten-herstellung-steriler-arzneimittel
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Lo stesso vale per analogia per altri prodotti parenterali, come le infusioni vitaminiche: anche se le 

vitamine possono essere immesse in commercio come integratori alimentari, la legislazione sulle 

derrate alimentari non prevede un’altra modalità di assunzione se non attraverso il tratto 

gastrointestinale, pertanto non è possibile immetterle in commercio come infusione, cfr. art. 4 della 

legge sulle derrate alimentari (LDerr)9, dove è chiaramente evidente il tipo di assunzione, soprattutto 

nella versione francese:  

« On entend par denrées alimentaires l’ensemble des substances ou des produits transformés, 

partiellement transformés ou non transformés qui sont destinés à être ingérés ou dont on peut 

raisonnablement s’attendre à ce qu’ils soient ingérés par l’être humain. » 

Sulla base della giurisprudenza del Tribunale federale (DTF 127 II 91 E 3a/bb10), i prodotti non 

possono finire in un vuoto giuridico ma devono essere necessariamente attribuiti a una legislazione.  

Sulla base di questa giurisprudenza e tenendo conto sia del profilo di rischio summenzionato per tali 

prodotti sia della disposizione nell’art. 53 cpv. 2 ODerr, il Comitato di esperti per le questioni di 

delimitazione ritiene che i prodotti parenterali con una destinazione d’uso puramente estetica o senza 

destinazione d’uso medica debbano essere assoggettati alla legislazione sugli agenti terapeutici.  

 

3 Panoramica delle diverse categorie di prodotti per la somministrazione 

parenterale 

3.1 Prodotti parenterali con una sostanza farmacologicamente attiva 

I prodotti parenterali con una sostanza farmacologicamente attiva (come la tossina botulinica) sono 

classificati come medicamenti per funzione11 a causa della loro composizione.  

Per poter essere omologati come medicamenti ed essere immessi in commercio e utilizzati su questa 

base, devono avere necessariamente una destinazione d’uso medica. Ciò significa che se tali prodotti 

non devono essere utilizzati per scopi medici, ma per scopi estetici (come per un trattamento estetico 

delle rughe), non possono essere omologati da Swissmedic per questo impiego. L’impiego di prodotti 

iniettabili con sostanza farmacologicamente attiva a scopi puramente estetici è quindi possibile 

esclusivamente nell’ambito di un’applicazione off-label di un medicamento omologato (per un altro 

scopo). La responsabilità per l’impiego non omologato del medicamento ricade perciò unicamente sul 

personale medico curante.  

Attualmente, i prodotti parenterali farmacologicamente attivi con una destinazione d’uso 

esclusivamente estetica non sono omologabili in Svizzera come medicamenti e di conseguenza 

sono sostanzialmente non commerciabili. 

Poiché il genere di applicazione e la modalità d’azione non corrispondono a quelli di un cosmetico, 

non sono nemmeno commerciabili come cosmetici. 

 
9 Legge federale sulle derrate alimentari e gli oggetti d’uso (legge sulle derrate alimentari, LDerr, RS 817.0) 
10 127 II 91 – Tribunale federale svizzero 
11 Medicamento per funzione: l’effettiva azione farmacologica, immunologica o metabolica del prodotto 

https://www.bger.ch/ext/eurospider/live/de/php/clir/http/index.php?lang=de&type=highlight_simple_query&page=1&from_date=&to_date=&from_year=1954&to_year=2025&sort=relevance&insertion_date=&from_date_push=&top_subcollection_clir=bge&query_words=BGE+127+II+91+&part=all&de_fr=&de_it=&fr_de=&fr_it=&it_de=&it_fr=&orig=&translation=&rank=1&highlight_docid=atf%3A%2F%2F127-II-91%3Ade&number_of_ranks=5&azaclir=clir
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3.1.1 Preparati non standardizzabili12 

I preparati non standardizzabili sono preparati specifici per la singola paziente o il singolo paziente 

che a causa della loro origine e variabilità biologica non possono essere standardizzati allo stesso 

modo dei medicamenti fabbricati su scala industriale.  

L’art. 54 cpv. 1 ODerr vieta l’uso di tessuti, cellule o prodotti di origine umana nei cosmetici e tali 

preparati non sarebbero commerciabili come cosmetici.  

Quando questi preparati sono però destinati a essere ingeriti, inalati, iniettati o impiantati nel corpo 

umano, non sono considerati cosmetici (art. 53, cpv. 2 ODerr), ma sono assoggettati al campo di 

applicazione della LATer a causa del tipo di applicazione.  

Per i preparati non standardizzabili con una destinazione d’uso puramente estetica, che sono elencati 

nell’elenco di cui all’Allegato 3 dell’ordinanza dell’Istituto svizzero per gli agenti terapeutici 

concernente l’omologazione semplificata di medicamenti e l’omologazione di medicamenti con 

procedura di notifica (OOSM)13, si applica quanto segue: 

Questi preparati possono essere immessi in commercio in Svizzera sostanzialmente solo se il loro 

procedimento di fabbricazione è stato omologato da Swissmedic. Ne fanno parte, p. es., i preparati a 

base di piastrine iniettabili per il trattamento delle rughe o per altri scopi estetici (p. es. PRP, vampire 

lift). 

La fabbricazione e la dispensazione di preparati non standardizzabili con una destinazione d’uso 

puramente estetica, che non figurano nell’elenco di cui all’Allegato 3 OOSM, non sono tuttavia 

escluse dalla vigilanza delle autorità; la relativa fabbricazione è infatti anch’essa sostanzialmente 

soggetta all’obbligo di autorizzazione e/o ad altri requisiti cantonali. 

 

3.2 Prodotti parenterali ad azione prevalentemente meccanica  

Questo riguarda, tra l’altro, i prodotti soggetti all’ordinanza relativa ai dispositivi medici.  

Per i dispositivi medici non esiste un’omologazione ufficiale come per i medicamenti. In linea di 

massima, i dispositivi medici sono commercializzabili in Svizzera se hanno superato con successo la 

procedura di valutazione della conformità pertinente e dispongono di un marchio di conformità 

(marcatura CE o MD)14.  

 

 
12 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/medicamenti-per-uso-umano/besondere-arzneimittelgruppen--ham-
/espianti-standardizzati/informationen/anpassung-merkblatt-nichtstandardisierbare-am.html  
13 Ordinanza dell’Istituto svizzero per gli agenti terapeutici concernente l’omologazione semplificata di medicamenti e 
l’omologazione di medicamenti con procedura di notifica (OOSM; RS 812.212.23) 
14 Art. 21 cpv. 2 ODmed; art. 13 cpv. 1 ODmed in combinato disposto con l’Allegato 5 ODmed e l’Allegato V UE-MDR 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/medicamenti-per-uso-umano/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/espianti-standardizzati/informationen/anpassung-merkblatt-nichtstandardisierbare-am.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/medicamenti-per-uso-umano/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/espianti-standardizzati/informationen/anpassung-merkblatt-nichtstandardisierbare-am.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20250110
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3.2.1 Prodotti con destinazione d’uso medica 

I dispositivi medici non esercitano l’azione principale cui sono destinati nel o sul corpo umano con 

mezzi farmacologici, immunologici o metabolici15. Soddisfano (tra l’altro) uno o più dei seguenti 

scopi medici specifici: 

trattamento o attenuazione di malattie, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o 

una disabilità, sostituzione o modifica dell’anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o 

patologico. 

La destinazione d’uso del fabbricante è quindi decisiva per la classificazione come dispositivo medico 

o medicamento. Per destinazione d’uso s’intende l’utilizzo al quale è destinato un dispositivo secondo 

le indicazioni fornite dal fabbricante sull’etichetta, nelle istruzioni per l’uso o nel materiale o nelle 

dichiarazioni di promozione o vendita e come specificato dal fabbricante nella valutazione clinica16. 

I prodotti che hanno prevalentemente un’azione meccanica rientrano fondamentalmente nel campo di 

applicazione dell’ODmed solo se hanno una destinazione d’uso medica17 o se sono destinati o 

pubblicizzati per l’uso medico18. Sono commercializzabili come dispositivi medici solo se hanno 

superato con successo la procedura di valutazione della conformità pertinente e dispongono di una 

marcatura CE o MD.  

 

3.2.2 Prodotti senza destinazione d’uso medica: Prodotti secondo l’Allegato 1 ODmed19 

Ai sensi dell’art. 1 cpv. 1 lett. b ODmed, l’ordinanza si applica anche a determinati gruppi di prodotti 

senza destinazione d’uso medica e con modalità d’azione prevalentemente meccanica secondo 

l’Allegato 1 ODmed20. 

Tra essi rientrano le sostanze, le associazioni di sostanze o gli elementi destinati a essere utilizzati 

per filling facciali o altri filling cutanei o per le mucose (di seguito chiamati filler) attraverso iniezione 

sottocutanea, sottomucosa o intradermica, eccetto quelli per i tatuaggi (Allegato 1 numero 3 ODmed). 

Per maggiori informazioni al riguardo, si rimanda alla scheda informativa «Prodotti iniettabili per il 

trattamento delle rughe» sul sito web di Swissmedic21. 

 

3.2.3 Prodotti senza destinazione d’uso medica ad azione meccanica che però non sono 

dispositivi medici secondo l’Allegato 1 numero 3 ODmed 

I prodotti senza destinazione d’uso medica con una modalità d’azione prevalentemente meccanica, 

come i prodotti parenterali con una destinazione d’uso puramente estetica, che non sono nemmeno 

 
15 Art. 3 cpv. 1 lett. b ODmed, art. 4 cpv. 1 lett. b LATer 
16 Art. 4 cpv. 2 ODmed in combinato disposto con l’art. 2 punto 12 UE-MDR 
17Art. 3 cpv. 1 lett. c ODmed 
18 Art. 4 cpv. 1 lett. b LATer 
19 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/pomz.html 
20 Per le disposizioni transitorie (art. 106 ODmed) cfr. la scheda informativa MU600_00_007_MB, Prodotti senza 
destinazione d’uso medica 

21 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/services/problemi-di-delimitazione/humanbereich.html  

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20250110
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/pomz.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_007d_mb_produkte_ohne_medizinische_zweckbestimmung.pdf.download.pdf/MU600_00_007i_MB_Prodotti_senza_destinazione_d_uso_medica.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/mu600_00_007d_mb_produkte_ohne_medizinische_zweckbestimmung.pdf.download.pdf/MU600_00_007i_MB_Prodotti_senza_destinazione_d_uso_medica.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/services/problemi-di-delimitazione/humanbereich.html
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filler, di regola non rientrano nel campo di applicazione dell’ODmed dal punto di vista della 

legislazione sugli agenti terapeutici, poiché non soddisfano né la definizione di legge di cui all’art. 3 

cpv. 1 ODmed, né i criteri dell’Allegato 1 ODmed.  

Questi prodotti parenterali non sono commerciabili né come dispositivi medici né come cosmetici.  

Presentano rischi paragonabili a quelli dei medicamenti o dei dispositivi medici a causa della loro 

modalità d’azione o dell’applicazione invasiva. A causa del potenziale di rischio di questi prodotti 

invasivi, il Comitato di esperti per le questioni di delimitazione classifica questi prodotti come 

assoggettati alla legge sugli agenti terapeutici (LATer) (cfr. cap. 4). 

 

3.3  Espianti ed espianti standardizzati 

I prodotti sopra elencati devono essere delimitati  

- dai prodotti costituiti da o contenenti organi, tessuti o cellule vivi di origine umana, destinati al 

trapianto sull’essere umano (i cosiddetti espianti standardizzati22), 

- cellule, tessuti e organi vivi di origine umana per il trapianto su esseri umani (cosiddetti 

espianti). 

L’impiego degli espianti standardizzati è disciplinato dalla legge sui trapianti23, dalla LATer e in 

aggiunta dalla legge sulla ricerca umana (LRUm)24. 

Il trattamento dei trapianti autologhi e allogenici25 è disciplinato dalla legge sui trapianti e dalla legge 

sulla ricerca umana.  

La legge sui trapianti non prevede espressamente un uso medico nella definizione dei cosiddetti 

espianti standardizzati e degli espianti; tuttavia nel messaggio del Consiglio federale alle Camere 

risulta chiaro che i trapianti di qualsiasi tipo devono servire a sostituire cellule o tessuti 

irreversibilmente danneggiati con cellule o tessuti sani. Di questi trapianti fanno parte anche 

indicazioni estetiche e ricostruttive, come la rigenerazione degli strati cutanei più profondi dopo 

un’esposizione eccessiva ai raggi solari o di rughe profonde.  

 
22 Sono considerati espianti standardizzati i tessuti e le cellule che sono stati sottoposti a una manipolazione rilevante così 
da ottenere caratteristiche biologiche, funzioni fisiologiche e proprietà strutturali pertinenti alle finalità di rigenerazione, 
riparazione o sostituzione. È considerata una procedura di manipolazione rilevante, per esempio una moltiplicazione di 
cellule mediante coltura cellulare (art. 2 cpv. 1 lett. d della legge sui trapianti). Sono pertanto considerati espianti 
standardizzati ai sensi dell’art. 2 cpv. 1 lett. c dell’ordinanza sui trapianti:  

1. i prodotti costituiti da o contenenti organi, tessuti o cellule di origine umana, laddove questi organi, tessuti o 
cellule sono stati sottoposti a una manipolazione rilevante, oppure non sono destinati a svolgere nel ricevente la 
stessa funzione come nel donatore  

2. i prodotti costituiti da o contenenti organi, tessuti o cellule di origine animale 

Per analogia, sono considerati espianti standardizzati anche i tessuti e le cellule che sono impiantati in modo tale da 
assumere una funzione diversa dopo la somministrazione alla persona ricevente. 
23 Legge federale sul trapianto di organi, tessuti e cellule (legge sui trapianti; RS 810.21) 
24 Legge sulla ricerca umana (LRUm; RS 810.30) 
25 Trapianto autologo: la persona che dona e quella che riceve sono lo stesso individuo 

Trapianto allogenico: la persona che dona e quella che riceve organi, tessuti o cellule sono individui geneticamente 
differenti della stessa specie. 
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Dal punto di vista legale, i trattamenti come l’iniezione di prodotti a base di cellule staminali sono di 

conseguenza in ogni caso soggetti alla legge sui trapianti e, in determinate circostanze, anche alla 

legge sugli agenti terapeutici, per esempio quando le cellule subiscono una manipolazione rilevante. 

 

Maggiori informazioni sono disponibili sul sito web di Swissmedic (in tedesco o francese).26 

 

3.4 Altri esempi 

3.4.1 Prodotti per «lipolisi»  

I prodotti che vantano un’azione cosiddetta lipolitica (come «punture sciogli grasso», «lipolisi» o 

«trattamento di depositi di grasso e cellulite localizzati») non possono essere qualificati come 

cosmetici già solo per la loro destinazione d’uso, visto che la lipolisi è la destinazione principale e non 

può essere considerata un’alterazione «minore» della funzione fisiologica (per ulteriori spiegazioni, 

vedere il Bordeline Manual alla voce «Products reducing cellulite in the skin»27). Inoltre, per tali 

prodotti si può generalmente prevedere un’azione farmacologica o metabolica. Poiché l’azione da 

sviluppare si verifica negli strati più profondi dell’epidermide, questi prodotti devono essere 

fondamentalmente iniettati per poter sviluppare l’effetto rivendicato.  

Questa non è un’applicazione superficiale e pertanto tali prodotti non corrispondono alla definizione di 

un cosmetico (art. 53 ODerr).  

Questi due aspetti portano a classificare i prodotti come medicamenti, che, a causa della mancanza 

di omologazione non sono commercializzabili in Svizzera (e omologabili solo con una destinazione 

d’uso medica). Le corrispondenti misure esecutive sono adottate ai sensi della LATer. 

 

3.4.2 Trucco permanente (PMU, permanent make up), microblading e tatuaggio 

Con il tatuaggio, il trucco permanente (PMU) e il microblading, nel derma della pelle vengono 

introdotti pigmenti colorati che generano una ferita superficiale e quindi il rischio di un’infezione. 

I pigmenti colorati per i tatuaggi e il trucco permanente non sono soggetti ad autorizzazione e 

rientrano nel campo di applicazione della LDerr. Alcuni criteri di sicurezza in questo contesto sono 

disciplinati dall’ordinanza sugli oggetti che vengono a contatto con il corpo umano (OCCU, 

RS 817.023.41). 

La formazione del personale che effettua tatuaggi non è ancora regolamentata a livello federale e non 

vi sono corsi di formazione riconosciuti. Le aziende che offrono tatuaggi o trucco permanente devono 

notificare l’attività all’autorità di esecuzione cantonale28. 

 

 
26 www.swissmedic.ch: Impiego di tessuti e cellule – Basi giuridiche  

27 Borderline products manual on the scope of application of the Cosmetics Regulation (EC) No 1223/2009, versione rivista 
di novembre 2024. Link: DocsRoom – European Commission 
28 https://kantonschemiker.ch/it/  

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/medicamenti-per-uso-umano/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/espianti-standardizzati/publikationen/principes-legaux-regissant-lutilisation-des-tissus-et-cellules-d.html
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/64314?locale=it
https://kantonschemiker.ch/it/
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3.4.3 Prodotti applicati mediante microneedling 

Il microneedling è una tecnica in cui lo strato più esterno della pelle viene perforato con microaghi 

sottili. A tal fine si utilizzano diversi dispositivi (p. es. penne, rulli manuali) che consentono di ottenere 

diverse profondità di penetrazione. 

I prodotti cosmetici possono essere utilizzati in questo contesto solo se la loro penetrazione è 

strettamente limitata all’epidermide (definizione di cosmetico secondo l’art. 53 cpv. 1 ODerr). 

Secondo lo stato attuale delle conoscenze scientifiche e la legislazione vigente, un prodotto che con 

questo procedimento raggiunge strati più profondi della pelle – quindi oltre l’epidermide – non può 

essere classificato come cosmetico. In questi casi si possono utilizzare solo dispositivi medici 

conformi previsti a tale scopo o medicamenti omologati, e il loro impiego è riservato esclusivamente 

alle mediche e ai medici con un’autorizzazione per l’esercizio autonomo della professione. 

Per i prodotti cosmetici la cui penetrazione, p. es. con l’uso di un dermaroller, è rigorosamente 

limitata all’epidermide senza raggiungere gli strati più profondi della pelle, il rispetto di questo 

requisito deve essere verificato sulla base della documentazione ufficiale (p. es. nel rapporto sulla 

sicurezza per un cosmetico) fornita dal fabbricante per ogni prodotto o dispositivo utilizzato. 

Vi sono anche prodotti che non sono destinati a essere applicati tramite microneedling (ossia che 

non vengono dichiarati come tali dal fabbricante). Questi prodotti vengono classificati come tutti gli 

altri prodotti tenendo conto di tutte le caratteristiche. 

Roller, dermapen ecc. non costituiscono di per sé né un cosmetico né un agente terapeutico, a meno 

che non siano destinati a essere utilizzati per scopi medici. Solo in quest’ultimo caso si tratta di un 

dispositivo medico. 

L’impiego di tali dispositivi in campo estetico non è attualmente soggetto a una regolamentazione 

specifica a livello federale. Restano riservate disposizioni cantonali contrarie. 

 

3.4.4 Altri gruppi di prodotti senza destinazione d’uso medica 

Per alcuni prodotti somministrati per via parenterale con destinazione d’uso estetica, ovvero senza 

destinazione d’uso medica (come nel caso di certe infusioni vitaminiche nel settore lifestyle), sono 

necessari ulteriori accertamenti nell’ambito di una valutazione complessiva. 

Ciò riguarda prodotti con uno o più ingredienti, le cui azioni farmacologiche, immunologiche, 

metaboliche o meccaniche nella relativa posologia non sono state dimostrate scientificamente e 

specificatamente in relazione al prodotto.  

Ma poiché vengono somministrati per via parenterale, non possono essere né derrate alimentari, né 

integratori alimentari, né cosmetici. Di conseguenza, sono soggetti alle disposizioni di legge sugli 

agenti terapeutici. 
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4 Prassi di Swissmedic 

Tenendo conto delle basi giuridiche in materia di agenti terapeutici, finora sono state prese decisioni 

caso per caso, seguendo la giurisprudenza e considerando tutte le caratteristiche. Per contribuire alla 

certezza del diritto e ai fini di un’esecuzione uniforme ed equa, si stabilisce la seguente procedura: 

 

A causa del potenziale rischio (modalità d’azione e/o modalità d’uso), in materia di esecuzione i 

prodotti parenterali con destinazione d’uso estetica o senza destinazione d’uso medica sono 

assoggettati alle disposizioni di legge sugli agenti terapeutici (o nel caso degli 

espianti/espianti standardizzati, anche alla legge sui trapianti) al fine di proteggere le consumatrici 

e i consumatori. Per immettere in commercio questi prodotti a norma di legge in Svizzera, è 

richiesta un’omologazione come medicamento valida in Svizzera o il superamento della 

procedura di valutazione della conformità pertinente (marcatura CE o MD) ai sensi dell’ordinanza 

relativa ai dispositivi medici svizzera.  

In caso contrario, i prodotti sopra menzionati sono considerati non commercializzabili in Svizzera 

e le misure corrispondenti vengono avviate sulla base della LATer. 

 

5 Competenze delle autorità in materia di esecuzione  

Ai sensi dell’art. 58 LATer, nei limiti delle rispettive competenze, Swissmedic e le altre autorità 

incaricate dell’esecuzione delle leggi sorvegliano la legalità della fabbricazione, dello smercio, della 

dispensazione, della manutenzione e della pubblicità degli agenti terapeutici. Oltre al diritto federale, 

occorre tener conto anche del diritto cantonale. 

• Medicamento: oltre a Swissmedic, ai sensi dell’art. 30 LATer i Cantoni sono competenti per il 

rilascio dell’autorizzazione alla dispensazione nonché per l’esecuzione dei controlli periodici delle 

aziende e degli studi medici. Oltre alla loro dispensazione (art. 24–26 LATer) va considerato anche 

l’impiego degli agenti terapeutici. Solo poche categorie professionali definite al di fuori del 

personale medico sono autorizzate ad impiegare in ambito medico e limitatamente al proprio 

settore di specializzazione i medicamenti soggetti all’obbligo di prescrizione (cfr. anche 

art. 52 OM). 

• Dispositivi medici: secondo l’art. 76 cpv. 1 ODmed, Swissmedic è responsabile della sorveglianza 

dei dispositivi e della loro conformità. Secondo l’art. 76 cpv. 3 ODmed, i Cantoni sono responsabili 

della sorveglianza presso i centri di consegna.  

• Gruppi di prodotti senza destinazione d’uso medica: Secondo l’art. 8 ODmed in combinato 

disposto con l’Allegato 1 ODmed e l’art. 6 cpv. 4 ODmed, Swissmedic ha la competenza di 

designare specifiche comuni per i gruppi di prodotti senza destinazione d’uso medica. 

La vigilanza sull’impiego professionale è di competenza dei Cantoni. 
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6 Panoramica delle categorie di prodotti commercializzabili per i prodotti parenterali 

I prodotti che vengono somministrati per via parenterale possono essere immessi in commercio SOLO se sono stati classificati correttamente e soddisfano i 

requisiti di legge della categoria di prodotti corrispondente. Attualmente, tutti i prodotti somministrati per via parenterale sono soggetti alla legge sugli agenti 

terapeutici ed eventualmente in aggiunta alla legge sui trapianti. 

 

• I prodotti che non soddisfano i requisiti della corrispondente categoria (prodotti non conformi) non sono commercializzabili.  

• I prodotti somministrati per via parenterale sono esplicitamente vietati come cosmetici (cfr. capitolo 2.3).  

• La somministrazione parenterale di prodotti che non sono destinati o previsti per un’applicazione parenterale non è consentita. 

 

In generale, i requisiti di legge sugli agenti terapeutici da soddisfare garantiscono che i prodotti somministrati per via parenterale siano di alta qualità, sicuri 

ed efficaci29 in funzione della loro categoria di appartenenza.  

 

 
29 Cfr. art. 1 LATer, RS 812.21 

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it#art_1
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Prodotto Esempi Categoria di 

prodotto 

Base giuridica Requisiti per la commerciabilità 

Se la condizione non è soddisfatta: prodotto illegale 

Prodotti di origine chimica o 

biologica (principi attivi) 

Botulino  

Infusioni vitaminiche 

Medicamento Legge sugli agenti 

terapeutici 

 

Omologazione come medicamento 

Le azioni farmacologiche, immunologiche o 

metaboliche sono state dimostrate nella posologia 

corrispondente in modo specifico per il prodotto e 

conforme alla legge 

Riconoscibile dal numero di omologazione di 

Swissmedic e dal pittogramma per la categoria di 

dispensazione apposto sulla confezione: 

 

Prodotti di origine umana o animale 

che, a causa delle loro 

caratteristiche, non sono 

standardizzabili 

Collirio da siero autologo 

 

Medicamenti non 

standardizzabili 

Legge sugli agenti 

terapeutici 

 

Omologazione del procedimento di fabbricazione 

Riconoscibile dal numero di omologazione di 

Swissmedic e dal pittogramma per la categoria di 

dispensazione apposto sulla confezione: 
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Prodotto Esempi Categoria di 

prodotto 

Base giuridica Requisiti per la commerciabilità 

Se la condizione non è soddisfatta: prodotto illegale 

Cellule, tessuti e organi vivi di 

origine umana per il trapianto su 

esseri umani (senza manipolazione 

rilevante e senza modifica 

funzionale) 

Tessuto adiposo per 

mastoplastica additiva 

Espianti  Legge sui trapianti  Obbligo di notifica o soggetto ad autorizzazione 

Prodotti costituiti da o contenenti 

organi, cellule o tessuti vivi di origine 

umana o animale 

(manipolazione rilevante o modifica 

funzionale) 

Tessuto adiposo preparato 

enzimaticamente per il 

trattamento delle rughe 

Frazione vascolare stromale 

per iniezione nell’epidermide 

o nel derma al fine di 

migliorare la struttura cutanea 

Espianti 

standardizzati 

Legge sugli agenti 

terapeutici  

Legge sui trapianti  

 

Omologazione 

Riconoscibile dal numero di omologazione di 

Swissmedic e dal pittogramma per la categoria di 

dispensazione apposto sulla confezione: 

 

Prodotti con modalità d’azione 

prevalentemente meccanica con 

destinazione d’uso medica 

Acido ialuronico per iniezione 

intra-articolare per il 

trattamento dell’artrosi 

Dispositivi medici Legge sugli agenti 

terapeutici 

 

Valutazione e marchio di conformità 

Esempio per il riconoscimento: 

(nnnn: numero dell’organismo 

notificato) 
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Prodotto Esempi Categoria di 

prodotto 

Base giuridica Requisiti per la commerciabilità 

Se la condizione non è soddisfatta: prodotto illegale 

Gruppi di prodotti senza 

destinazione d’uso medica secondo 

l’Allegato 1 ODmed, che contengono 

sostanze con modalità d’azione 

prevalentemente meccanica  

Filler Dispositivi medici Legge sugli agenti 

terapeutici 

 

Valutazione e marchio di conformità 

(nnnn: numero dell’organismo 

notificato) 
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