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1 Introduzione

Sempre piu spesso si importano in Svizzera prodotti per la somministrazione parenterale che non
hanno una destinazione d’uso medica, ma sono destinati al settore del lifestyle o in campo cosmetico,
che vengono poi smerciati, dispensati e utilizzati su tutto il territorio. A causa della modalita di
somministrazione, questi prodotti non possono essere classificati come cosmetici e, senza nessuna
destinazione d’'uso medica, neanche omologati come medicamenti. Questi prodotti non soddisfano i
requisiti di una categoria di prodotti definita per legge e pertanto non possono essere utilizzati.

Il presente promemoria si concentra sulle principali categorie di prodotti al fine di sensibilizzare a
questa tematica soprattutto il personale specializzato in campo cosmetico e di consentirgli di garantire
l'uso corretto di un prodotto conforme in base alle proprie autorizzazioni e qualifiche.

Si basa sul DOCUMENTO DI POSIZIONE: Prodotti parenterali senza destinazione d’uso medica —
Esecuzione a livello di prodotto, Versione 1.0, valida dal 18 agosto 2025', pubblicata dal Comitato di
esperti per le questioni di delimitazione.

2 Avvertenza importante

Tutti i prodotti costituiti da o contenenti cellule, tessuti e organi umani o animali (p. es. tessuto
adiposo o cellule staminali) sono classificati come trapianti o espianti standardizzati e, come i
medicamenti in generale, sono destinati all’'uso esclusivo da parte di personale medico specializzato
e istruito in materia o tramite misure chirurgiche. Per maggiori informazioni vedi DOCUMENTQ DI
POSIZIONE: Prodotti parenterali senza destinazione d’uso medica — Esecuzione a livello di prodotto:
e il sito di Swissmedic Impiego di tessuti e cellule — Basi giuridiche? (disponibile solo in tedesco,
francese e inglese).

1 https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/marktueberwachung/abrenzungsfragen/mu100 00 004d mb-
positionspapier-pomz-vollzug-auf-

produktebene.pdf.download.pdf/MU100 00 004i MB Documento di posizione prodotti parenterali senza destinazione
d uso med Esecuzione a livello di prodotto.pdf

2 hitps://www.swissmedic.ch/swissmedic/itthome/medicamenti-per-uso-umano/besondere-arzneimittelgruppen--ham-
/espianti-standardizzati/publikationen/principes-legaux-regissant-lutilisation-des-tissus-et-cellules-d.html
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3 Cosa s’intende per prodotti parenterali e come vengono
classificati?

Per prodotti parenterali si intendono quei prodotti che vengono introdotti nel’organismo bypassando il
tratto digerente, p. es. sotto forma di iniezione sotto la pelle (sottocutanea), nei muscoli
(intramuscolare) o direttamente nella vena (endovenosa). Devono essere sterili, oltre a essere
fabbricati e utilizzati solo nel rispetto di rigorosi requisiti legali. Tra i prodotti parenterali rientrano tra
I'altro le infusioni vitaminiche, le iniezioni lipolitiche o i filler.

Tutti i prodotti disponibili sul mercato devono essere assegnati a una legislazione in conformita con la
giurisprudenza del Tribunale federale.
Secondo la legge sulle derrate alimentari, pero,
- i preparati destinati a essere iniettati o impiantati nel corpo umano non possono essere
qualificati come cosmetici e
- gli integratori alimentari non possono essere assorbiti in altro modo che attraverso il tratto
gastrointestinale.
Per questo motivo e a causa del loro potenziale di rischio, tutti i prodotti da somministrare per via
parenterale sono soggetti alla legge sugli agenti terapeutici, eventualmente anche alla legge sui
trapianti, al fine di proteggere le consumatrici e i consumatori.

4 Quali sono i rischi?

Un prodotto somministrato nell’organismo per via parenterale comporta rischi particolarmente elevati
gia solo a causa della modalita di somministrazione. Tra tali rischi rientrano per esempio:

e infezioni a causa di prodotti non sterili

e embolie dovute a particelle o aria

e reazioni febbrili causate da pirogeni (p. es. residui di batteri)
e lesioni di strutture interne in caso di uso improprio

Per questo motivo si applicano requisiti molto severi per la fabbricazione, I'etichettatura e I'uso di
prodotti parenterali. Infatti, i medicamenti parenterali, per esempio, sono sempre soggetti all’obbligo di
prescrizione, ossia possono essere dispensati o utilizzati solo dietro ricetta medica.
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somministrazione parenterale

Esempi delle principali categorie di prodotti per la

Esempi di prodotti che sono considerati agenti terapeutici. Competenza: Swissmedic o farmacia cantonale

Tossina botulinica

Punture sciogli grasso, prodotti lipolitici

Infusioni vitaminiche

Tali prodotti espletano essenzialmente un’azione farmacologica, sono
considerati medicamenti e possono essere utilizzati solo se sono

omologati come medicamenti.

Se i medicamenti omologati vengono utilizzati per scopi diversi da quelli
indicati, la persona curante se ne assume la completa responsabilita

Medicamento

PRP, vampire lift (preparati specifici per pazienti)

Medicamento
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/
swissmedic

Prodotti applicati tramite microneedling che oltrepassano
I’epidermide

Medicamento
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/
swissmedic

oppure

dispositivo medico

C Ennnn

Acido ialuronico per iniezione intra-articolare in caso di artrosi
(destinazione d’'uso medica)

Filler per il trattamento delle rughe (allegato 1 ODmed, cfr.
capitolo 6)

Questi prodotti non espletano come i medicamenti un’azione
farmacologica, bensi fisica

Dispositivo medico

C €nnnn

Altri prodotti senza destinazione d’uso medica che vengono
iniettati

Questi non sono né alimenti, né integratori
alimentari, né cosmetici.

Questi prodotti sono soggetti alla legge sugli
agenti terapeutici.

Esempi di prodotti che sono considerati cosmetici o oggetti d’'uso. Competenza: USAV e Cantoni

Trucco permanente, microblading e tatuaggio

| pigmenti di colore sono iniettati nel derma e soggetti alla legge sulle
derrate alimentari.

Le aziende devono notificare I'attivita ai
Cantoni.

Prodotti cosmetici applicati tramite microneedling che non
penetrano oltre lo strato piu esterno della pelle (epidermide)

Cosmetici, vedi capitolo 6
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Microneedling: cosa e consentito?

Il microneedling & una tecnica che utilizza aghi sottili per causare microlesioni nella pelle, al fine di
stimolare p. es. il rinnovamento cellulare. In questo modo i principi attivi (p. es. acido ialuronico o
vitamine) sono iniettati direttamente in canali cutanei aperti.

Importante:

si possono utilizzare solo i prodotti espressamente indicati per un uso con microneedling.

| cosmetici non possono penetrare negli strati cutanei piu profondi, ma solo nell’epidermide
(altrimenti non sono piu considerati cosmetici). Se vengono applicati tramite microneedling,
non possono oltrepassare I'epidermide. La documentazione del fabbricante (p. es. rapporto
sulla sicurezza) deve dimostrare che:

o l'uso ¢ limitato all’epidermide,

o il prodotto & destinato a questo uso,

o non & previsto o dichiarato alcun effetto medico.

Quando la barriera cutanea viene perforata (p. es. con dispositivi per una penetrazione
profonda), devono essere utilizzati solo dispositivi medici conformi o0 medicamenti omologati.
L’'uso di dispositivi per una penetrazione profonda (ossia che oltrepassa I'epidermide) &
considerato un intervento medico e va effettuato esclusivamente da personale medico. L’'uso

puo essere delegato a personale medico-sanitario solo sotto diretta supervisione medica e in
conformita con la regolamentazione cantonale.

Dispositivi come dermaroller o microneedling pen non sono di per sé degli agenti terapeutici. Se perd
secondo il fabbricante hanno una destinazione d’'uso medica, devono essere sottoposti a una
procedura di valutazione della conformita come dispositivo medico e contrassegnati con un marchio

CE.
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Rappresentazione schematica della pelle

Epidermis
30-2000 pm

Dermis
500-1500 pym

Subcutis
500-30000 ym

a b ODN -

Pori

Ghiandola sudoripara
Vasi sanguigni
Follicolo pilifero
Tessuto adiposo
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7 Attenzione

¢ Inlinea di principio, le estetiste e gli estetisti non sono autorizzati, o lo sono solo a determinate
condizioni (p. es. filler, cfr. scheda informativa per Prodotti iniettabili per il trattamento delle
rughe?®), a effettuare iniezioni o altri tipi d’'uso parenterale.

e | prodotti cosmetici vengono generalmente utilizzati da estetiste e estetisti sotto la propria
responsabilita, a condizione che non penetrino negli strati piu profondi della pelle. La
supervisione dell’'uso di prodotti parenterali & di competenza dei Cantoni. In caso di
incertezza, si consiglia di consultare le autorita sanitarie competenti (Ufficio del medico
cantonale e/o Ufficio del farmacista cantonale) per informarsi sulle prescrizioni in vigore.

¢ A seconda del Cantone, per questi usi valgono regolamentazioni diverse, come autorizzazioni
o obblighi di formazione.

o L’uso di prodotti parenterali & consentito al personale autorizzato solo se tali prodotti sono stati
classificati, esaminati e omologati correttamente ai sensi di legge oppure se sono stati
sottoposti a una procedura di valutazione della conformita e sono in possesso del necessario
certificato di conformita (certificato CE).

e La somministrazione parenterale di prodotti che non sono destinati a un uso parenterale non &
consentita.

¢ Oltre alla corretta classificazione e omologazione dei prodotti, nell'uso parenterale occorre
tenere conto del fatto che I'informazione professionale (in caso di medicamenti) oppure le
istruzioni per I'uso (in caso di dispositivi medici) possano contenere indicazioni vincolanti
relative alla qualifica e alla formazione del personale che utilizza tali prodotti. L'uso da parte di
personale non sufficientemente istruito o non autorizzato € considerato un uso improprio e
quindi inammissibile.

o Attualmente, tutti i prodotti somministrati per via parenterale sono soggetti alla legge sugli
agenti terapeutici ed eventualmente in aggiunta alla legge sui trapianti.

o | prodotti che non soddisfano i requisiti della categoria corrispondente (prodotti non conformi)
non possono sostanzialmente essere utilizzati. Questo riguarda p. es. i medicamenti non
omologati come medicamento, i filler senza marchio CE o i cosmetici che non soddisfano i
requisiti per i cosmetici secondo la documentazione ufficiale (p. es. il rapporto sulla sicurezza).

o | prodotti dichiarati in maniera errata o incompleta rappresentano un rischio ingente e non
sono commercializzabili.

e La presente scheda informativa funge da guida e non sostituisce una consulenza legale.

e Occorre inoltre consultare la scheda informativa per Prodotti iniettabili per il trattamento delle
rughe? sul sito di Swissmedic.

3

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/it/dokumente/medizinprodukte/mep _urr/mu100_ 00 001d_mbinjizierbareprodukt
ezurfaltenbehandlunginkosmeti.pdf.download.pdf/mu100 00 001i mbprodottiiniettabiliperiltrattamentodellerugheuti.pdf
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8 Albero decisionale per la valutazione dei prodotti

Tipo di prodotto?

Iniezione o
infusione

-

Dispositivo medico o
prodotto senza
destinazione d’uso
medica, p. es. filler

Utilizzare solo un
prodotto con
marcatura CE

Osservare la
scheda informativa
Prodotti iniettabili
per il trattamento

delle rughe

Microneedling

Non posso
dimostrare che
rimane
nell’epidermide

-

Posso dimostrare
che rimane
nell’'epidermide

Solo
esternamente
(fino
all’epidermide)

Non utilizzare il
prodotto

Osservare le indicazioni del
Cantone per l'uso
E
| requisiti per i cosmetici
devono essere soddisfatti
secondo la documentazione
ufficiale

| requisiti per i
cosmetici devono
essere soddisfatti

secondo la
documentazione
ufficiale

8/9



Comitato di esperti per le questioni di delimitazione

Scheda informativa per il settore cosmetico - prodotti parenterali senza destinazione d’uso medica, versione 1.0, stato al 13.10.2025

9 Cronistoria delle modifiche

Versione m Descrizione

1.0 13.10.2025 Prima stesura



