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L’ordinanza sull’autorizzazione dei 
medicamenti (OAMed RS 812.212.1)

L’OAMed è stata oggetto di revisione totale 

a seguito di:

 Revisione ordinaria della Legge sugli agenti 
terapeutici (LATer) – 18 marzo 2016*)

 Revisione della LATer per approvazione e 
trasposizione della Convenzione Medicrime – 29 
settembre 2017*)

 Correzione di lacune nell’attuale versione
 Armonizzazione con le definizioni e le procedure di 

autorizzazione europee
*) data di adozione da parte del Parlamento



L’ordinanza sull’autorizzazione dei 
medicamenti (OAMed RS 812.212.1)

Definizioni
 Ruolo del responsabile tecnico
 Tracciabilità
Mediatori e agenti
Autorizzazioni d’esercizio
Certificati GMP/GDP



Definizioni

Art. 2 

Liberazione tecnica



Responsabile tecnico

Art. 5 Ruolo del Responsabile Tecnico
 Assicura la sorveglianza tecnica dello stabilimento
 È indipendente nell’esercizio della funzione
 Non può fare parte degli organi di sorveglianza dell’azienda 

(CdA, CdF)
 Può fare parte della direzione
Art. 6 La presenza minima in azienda deve essere garantita 
(numero massimo di mandati)



Responsabile tecnico

Art. 7 Liberazione tecnica
In quanto ultima fase della fabbricazione necessita di 
autorizzazione GMP

Art. 12/13 Importazione/liberazione per il mercato
L’affidamento della fabbricazione a terzi è possibile, se il
mandante dispone di autorizzazione di fabbricazione oppure di
commercio all’ingrosso, solo se la liberazione tecnica è a sua volta
demandata (technical agreement!)

Autorizzazione GDP specifica



Tracciabilità

Art. 16 Obbligo di documentazione
La tracciabilità deve essere garantita con le seguenti 
informazioni minime:

• denominazione precisa del medicamento
• data della transazione
• quantità
• numero di lotto
• data di scadenza
• nome e indirizzo del fornitore e del destinatario



Mediatori e agenti

Art. 24 Autorizzazione quale mediatore o agente

Definizione corrispondente a quanto indicato nel Codice delle 
Obbligazioni RS 220
Mediatore (Art. 412 RS 220)

Agente (Art. 418° RS 220)



Mediatori e agenti

Condizioni e obblighi simili a quelli del commercio all’estero, 
rispettivamente quelli del «Broker» nella definizione delle GDP 
europee (Capitolo 10) :
Un «broker» è una persona coinvolta in qualsiasi attività in relazione con la 
vendita o l'acquisto di medicinali, a eccezione della distribuzione all'ingrosso, 
che non includa la gestione materiale e che consista nella negoziazione da 
posizione indipendente e per conto di un'altra persona fisica o giuridica.

I broker sono sottoposti a un obbligo di registrazione e devono avere un 
indirizzo permanente e recapiti nello Stato membro in cui sono registrati .Essi 
devono notificare tempestivamente all'autorità competente eventuali variazioni 
degli stessi.

Le aziende saranno tenute a verificare che i propri 
mediatore e agenti siano debitamente autorizzati.



Autorizzazione d’esercizio

Caratteristiche principali secondo il nuovo diritto

 Autorizzazione a durata illimitata
 Domanda di autorizzazione solo in caso di modifica
 In caso di interruzione dell’attività o rinuncia all’autorizzazione, notifica 

obbligatoria (NUOVO)
 Sospensione/revoca in caso di procedura penale in corso nei confronti 

del RT (per infrazione alla LATer, LStup)
 Revoca in caso non venga esercitata alcuna attività nell’ambito 

dell’autorizzazione (> 12 mesi)

 Nuovo formato armonizzato con le procedure UE
 Inserimento nel database EudraGMDP
 Possibilità di più RT per sito e per attività
 Nuovi formulari per la richiesta (già disponibili da novembre 2018)



Autorizzazione d’esercizio



Autorizzazione d’esercizio



Autorizzazione d’esercizio



Autorizzazione d’esercizio



Autorizzazione d’esercizio



Autorizzazione d’esercizio



GMP/GDP Certificate

 Armonizzazione con le disposizioni UE
 I certificati GMP/GDP saranno emessi unicamente in 

inglese
 GMP automaticamente inseriti in EudraGMDP al 

termine dell’ispezione o ordinabili a Swissmedic
 GDP disponibili solo su ordinazione presso 

Swissmedic
 Ordinazione dei certificati solo su portale eGov



Disposizioni transitorie

 Le autorizzazioni rilasciate ai sensi della legge 
vigente restano valide fino alla loro scadenza

 Le domande presentate con i nuovi moduli saranno 
registrate ufficialmente a partire dal 1° gennaio 
2019, con l’entrata in vigore di tutte le ordinanze 
riviste. 

 Swissmedic richiede tuttavia che già a partire dal 
1° dicembre 2018 tutte le domande di modifica o 
rinnovo, la cui attuazione è prevista solo a partire 
dal 1° gennaio 2019, vengano presentate 
mediante i nuovi moduli di domanda. 



Disposizioni transitorie

Le autorizzazioni rilasciate ai sensi della legge vigente 
restano valide fino alla loro scadenza

Tuttavia:

Con il trasferimento delle autorizzazioni d’esercizio
esistenti nel nuovo formato a partire da gennaio 2019,
le autorizzazioni d’esercizio di nuova emissione non
saranno più soggette all’attuale limite di scadenza di 5
anni, ragion per cui il trasferimento immediato è
interamente nell’interesse delle aziende.



Grazie per l’attenzione.



La strategia di Swissmedic 
2019-2022

G. M. Zanini
Cena di Natale AFTI
Lugano, 18 dicembre 2018

dove vuole andare la nostra 
agenzia dei medicamenti ?



Revisione ordinaria LATer
del 18.3.2016
entrata in vigore parziale 1.1.2018

Modifica 
‐ Legge sui brevetti
‐ Legge sui trapianti
‐ Legge assicurazione malattie

Adeguamento ordinanze LATer
‐ revisione totale OM
‐ modifica di 11 ordinanze
‐ abrogazione di 2 ordinanze
‐ 3 nuove ordinanze:

‐ Integrità e trasparenza
‐ Tassa di sorveglianza
‐ Banca dati antibiotici vet

Modifica ordinanza brevetti
in consultazione nel 2017
Testi finali attesi in autunno

Entrata in vigore 1.1.2019     (salvo art. 17a  ‐ da stabilire)

Regolamenti UE
2017/745 (MD)
2017/746 (IVDR)

Revisione anticipata ODMed
in vigore dal 26.11.2017

Revisione straordinaria
‐ LATer
‐ Legge ricerca umana
‐ Legge ostacoli tecnici comm
in consultazione fino al 
11.6.2018

Seguirà revisione
‐ ODMed
‐ OSRUm, ORUm

Entrata in vigore 
26.5.2020 – 26.5.2022

Attuazione Convenzione Medicrime
+ Falsified Medicines Directive
2011/62/UE

Rev totale OAMed
in consultazione  
fino al 25.5.2018

Modifica ordinanze
‐ OOMed, OOSM
‐ Emolumenti
in consultazione 
fino al 25.5.2018

Revisione LATer + CPP
del 29.9.2017

?? seguirà art. 17a LATer



• art. 70 LATer fino al 31.12.2018:
Mandato di prestazioni
1 Il Consiglio federale affida all’Istituto un mandato di 
prestazioni
2 Il Dipartimento competente conclude annualmente con 
l’Istituto un accordo di prestazione nell’ambito del 
mandato di prestazioni

• art. 70 Art. LATer dal 1.1.2019:
Obiettivi strategici
1 Su proposta del Consiglio dell’Istituto, il Consiglio 
federale approva gli obiettivi strategici dell’Istituto per 
un periodo di quattro anni

















Buon Natale
e Buon 2019 
a tutti !

Pieter Paul Rubens, 
Adorazione dei pastori, 1608, 
olio su tela, 300x192, 
Pinacoteca civica, Fermo 


