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1 Introduction

Ce guide d'utilisation décrit la maniére dont les acteurs peuvent utiliser le module d'enregistrement
des acteurs de swissdamed et vise a offrir aux entreprises une vue d’ensemble des fonctions
actuelles du systéme en production et a les aider a les utiliser.

11 Vue d’ensemble

swissdamed est structuré autour de deux modules et d’un site Internet public :

e enregistrement et gestion des entreprises et des utilisateurs des acteurs ;
e enregistrement et gestion des dispositifs ;
o fonction de recherche accessible au grand public.

1.2 Acteurs et définitions

Les acteurs impliqués dans swissdamed sont les suivants :

= les fabricants (MF) - cf. art. 4, al. 1, let. f ODim et art. 4, al. 1, let. e ODiv ;

* les mandataires (AR) - cf. art. 4, al. 1, let. g ODim et art. 4, al. 1, let. f ODiv ;

» les importateurs (IM) - cf. art. 4, al. 1, let. h ODim et art. 4, al. 1, let. g ODiv ;

= les producteurs de systémes et nécessaires (PR), c’est-a-dire toute personne physique ou
organisation qui met des systémes et/ou des nécessaires sur le marché suisse.

Définitions :

Dispositif médical : cf. art. 3 ODim

Dispositif médical de diagnostic in vitro : cf. art. 3 ODiv

Numéro d’enregistrement unique suisse ou Swiss Single Registration Number (CHRN) : cf.
art. 55, al. 4 ODim / art. 48, al. 4 ODiv

1.3 Informations de base sur I’application

Vous trouverez dans ce chapitre un certain nombre de principes de base. Ce chapitre vous permettra
notamment d’aborder et de comprendre les points suivants :

= ouverture et fermeture d’une session dans swissdamed ;
= concepts de base ;
» profils d’utilisateur et autorisations/droits d’acces.

1.3.1 Acceés au portail swissdamed

Il faut disposer d’'un compte CH-LOGIN (compte auprés de I'administration fédérale) pour pouvoir
accéder a swissdamed. Le CH-LOGIN est une procédure d’identification standardisée mise a
disposition par elAM pour les utilisateurs de certains portails internet fédéraux, qu’ils soient des
particuliers ou des acteurs. Chaque utilisateur doit créer un compte CH-LOGIN pour pouvoir accéder
a swissdamed. L’enregistrement d’'un numéro de téléphone et de questions de sécurité est requis
pour la procédure d’authentification a deux facteurs et la réinitialisation du mot de passe personnel. Si
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vous ne possédez pas encore de compte CH-LOGIN, veuillez suivre les instructions ci-aprés : CH-
LOGIN — Enregistrement : pages d’aide elAM

Remarque : chaque utilisateur a la possibilité de modifier les identifiants (numéro de
téléphone, e-mail, mot de passe) de son propre compte CH-LOGIN.

Pour des informations complémentaires sur le compte CH-LOGIN, veuillez consulter la page
suivante : CH-LOGIN FAQ — elAM, Identity & Access Management de 'administration fédérale

1.3.11 Ouverture de swissdamed

1. Rendez-vous sur le site internet www.swissdamed.ch.
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2. Cliquez sur le bouton « Connexion » disponible dans le coin supérieur droit.
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3. Sélectionnez la procédure « CH-LOGIN & AGOV (eGovernment) ».


https://help.eiam.swiss/?c=h!chregister&l=fr
https://help.eiam.swiss/?c=h!chregister&l=fr
https://www.eiam.swiss/index.php?c=f!chlfaq!pub&l=fr
https://swissdamed.ch/
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Sélection des procédures de connexion

le vous souhaitez accéder a

dans l'aide

CH-LOGIN
[ agov.ch

CH-LOGIN & AGOV (eGovernment)

application de votre cholx

a
e 1 va
FED-LOGIN

FED-LOGIN (Administration fédérale)

4. Sivous avez déja un compte CH-Login, saisissez votre adresse e-mail et cliquez sur
« Continuer » OU cliquez sur « Créer un compte » si vous n’avez pas encore de compte.

CH-LOGIN

4 bring your own identity
eGovernment

Saisissez votre adresse électronique pour continuer

Pas encore de compte?

Créer un compte

o)
e

5. Votre mot de passe est ensuite demandé dans le deuxiéme volet de la page de connexion
CH-LOGIN. Saisissez votre mot de passe CH-LOGIN et cliquez sur « Login ».

CH-

OGIN

& bring your own ety

Saisissez maintenant votre mot de passe

Pas encore de compte?

®
s 3
%)
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6. Le systéme vous invite alors a saisir le code d’authentification a deux facteurs dans le

troisieme volet de la page de connexion CH-LOGIN. Saisissez le code d’authentification a
deux facteurs et cliquez sur « Continuer ».

Authentification a deux
facteurs

Entrez le code de confirmation & 6 chiffres que vous
voyez dans I'App Authenticator

[fesr de ‘
Annater

Vous avez perdu votre téléphone portable?
Enregjstrer un nouveau facteur

7. Lors de la premiére connexion a swissdamed, il vous est demandé de lire et d’accepter la
Convention de prestations. Pour continuer a utiliser swissdamed, cliquez sur « Accepter ».

Convention de prestations

Veuillez confirmer que vous avez lu et consentez 4 respecter la Convention de prestations

& Refuser et revenir a la page d’accueil |

1.3.1.2 Déconnexion de swissdamed

1. Cliquez sur votre nom d’utilisateur dans le coin supérieur droit de I'écran. Un menu déroulant
apparait. Dans ce dernier, sélectionnez « Déconnexion ».

swlcdamed Recherched'acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises %, Sum————m—m 7 v =
Mon compte CH LOGIN
swissdamed - swiss database on medical devices Décannesion
Q@ support
Objectifs Acteurs Disposinfs Trouver des decuments et des informations pertinents concernant

swissdamed

Lun incy jectits de la nouvelle rég) relative ‘amiliorer do garantir une tragabilié tata dispositifs long de la chaine.

De @ problémes. En tant que systéme centralisé, swissdamed a été congu a cette fin et sert 3 collecter et a traiter des
les op: é i . P i i grand public.
o Release note
o 06.00.2024
Recherche d'acteurs et de dispositifs

’ [ O N Notes de mise & jour précédentes
Recherche d'acteurs Recherche de dispositifs
echerche ateur au La recherche d1UD-1D et de 1 les dispositifs médicaux
q dun assen sera possivie dans 3 version 2.

g
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1.3.2 Droits et profils d’utilisateur

Un seul et méme utilisateur peut avoir plusieurs comptes, mais ne peut accéder a swissdamed qu’au
moyen d’'un seul compte a la fois.

Chaque acteur est associé a une entreprise. Pour enregistrer un acteur dans le systéme, un
utilisateur doit d’abord enregistrer une entreprise. Une fois I'entreprise enregistrée, I'utilisateur doit la
vérifier. Dés que I'entreprise est vérifiée, le profil de I'utilisateur devient « Company admin » pour
cette entreprise-la. En tant que company admin, 'utilisateur peut inviter d’autres utilisateurs a
rejoindre I'entreprise et gérer leurs réles au sein de celle-ci.

De méme, les utilisateurs peuvent étre invités pour d’autres entreprises pour lesquelles on pourra leur
attribuer le réle de company admin ou de company viewer. Avec le statut de company viewer,
I'utilisateur ne peut réaliser aucune opération pour I'entreprise en question, mais il est considéré
comme en faisant partie.

Un utilisateur qui a le rble de company admin est habilité a gérer les rbles dans le module « Actors »
pour tous les utilisateurs qu’il a invités pour son entreprise. En d’autres termes, chaque utilisateur doit
avoir un role / une autorisation pour une entreprise, puis doit se voir attribuer un réle spécifique dans
le module « Actors ».

En résumé, les droits et les profils d’utilisateur dans la nouvelle application sont congus de telle sorte
qu’ils garantissent que seuls des utilisateurs autorisés peuvent effectuer des opérations spécifiques
au sein de I'entreprise a laquelle ils sont rattachés et dans le module « Actors ». Les utilisateurs qui
ont le réle de company admin sont habilités a gérer les réles et les autorisations des utilisateurs au
sein de leur entreprise et dans le module « Actors ». Les utilisateurs qui ont le statut de company
viewer ont la possibilité le consulter les informations relatives a I'entreprise, mais ne peuvent réaliser
aucune opération.

Profils d’utilisateur pour les entreprises

Profil

d’utilisateur Acteurs Droits

= Ce roble est attribué a chaque utilisateur aprés sa premiére
connexion, qu’il se soit connecté en créant un compte CH-LOGIN
ou ait utilisé un compte existant.

= Peut enregistrer une nouvelle entreprise et vérifier 'adresse de

ALLOW Tous I'entreprise. Une fois la vérification réussie, le réle supérieur de
company admin est attribué a l'utilisateur.

= Lerole ALLOW n’est jamais retiré, car cela empécherait
I'utilisateur d’avoir accés a 'application.

= |utilisateur qui enregistre I'entreprise devient son administrateur.

= |l est habilité a inviter de nouveaux utilisateurs et a gérer les
Company

admin Tous utilisateurs existants en modifiant les autorisations qui leur sont
accordées.
= Utilisateur invité a rejoindre une entreprise par un company
admin.
Company - Ne possed torisation dans cette application, mais est
viewer Tous e possede aucune autorisation dans cette application, mais es

relié a I'entreprise dans elAM
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Profils d’utilisateur pour les acteurs/mandats

Profil d’utilisateur

Acteur

Droits

Actor admin

Mandate admin

Tous

Peut gérer les données relatives aux acteurs/mandats,
ainsi que les utilisateurs associés a un acteur ou a un
mandat.

Non autorisé a gérer les données relatives aux dispositifs
médicaux.

UDI editor

Sans influence jusqu’a
la publication du
module « Devices »

Tous

Peut gérer les données relatives aux dispositifs médicaux,
y compris accomplir des taches comme I'enregistrement,
la mise a jour et la gestion du statut des dispositifs sur le
marché.

Ce réle est attribué aux importateurs, aux fabricants et
aux producteurs de systémes et nécessaires au niveau
des acteurs, mais aux mandataires au niveau des
mandats.

Les utilisateurs qui ont ce réle ne peuvent pas modifier les
informations relatives aux acteurs et aux mandats. lls
peuvent seulement modifier les renseignements relatifs
aux dispositifs médicaux.

Sans influence jusqu’a la publication du module
« Devices »

Actor viewer

Mandate viewer

Tous

Autorisations de lecture seule des données relatives aux
acteurs/mandats et des informations relatives aux
dispositifs médicaux.

2 Gestion des acteurs et des comptes d’utilisateurs

Le module « Actors » vise a garantir que tous les acteurs qui utilisent swissdamed ont été

authentifiés.

Voici deux maniéres d’obtenir un acceés a swissdamed :

1. Demande d’enregistrement en tant qu’acteur
Enregistrez votre acteur dans swissdamed avec le réle d’acteur approprié.
1. Lorsque I'enregistrement est validé par Swissmedic, la personne qui s’est chargée de
I'enregistrement de 'acteur devient automatiquement actor administrator pour cet

acteur.

2. Un numéro d’enregistrement unique (CHRN) est généré par swissdamed et émis par
Swissmedic aprés validation de la demande d’enregistrement de I'acteur.

2. Procédure de mise en place en tant qu’utilisateur d’un acteur enregistré
Si votre acteur est déja enregistré dans swissdamed, I'utilisateur qui a le réle d’actor admin
peut vous inviter en tant qu’utilisateur de cet acteur. Une fois qu’un actor admin d’un acteur
vous aura invité, le profil d’utilisateur approprié pour cet acteur sera attribué a votre compte.
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Il est conseillé d’avoir au moins deux actor admins. C’est une sécurité au cas ou I'un d’entre
eux ne serait pas disponible. De plus, un acteur devant disposer d’au moins un actor admin
actif en permanence, il ne peut pas supprimer son dernier actor admin.

3  Instructions pour utiliser swissdamed
3.1 Enregistrement d’une entreprise

La premiére chose a faire aprés avoir réussi a vous connecter a swissdamed est d’enregistrer votre
entreprise. Pour ce faire, veuillez suivre les instructions ci-aprés :

1. Sous l'onglet « Entreprises », cliquez sur le bouton « Enregistrer une nouvelle entreprise ».

s damed Recherche d’acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises . eom—— ] =

Ftreprises | Ty

ENTREPRISES ENRECISTREES  ENREGISTREMENT D'ENTREPRISES

2. Recherchez votre entreprise a I'aide du champ de recherche. Les résultats de la recherche
sont tirés de I'Index central des raisons de commerce (zefix.ch).

fsdamed Recherche d'acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises - eomte— v =

es > Enregistrement d'entreprise

Enregistrement d’entreprise

3. Sélectionnez I'entreprise désirée, cochez la case « Je confirme avoir pris connaissance des
Conditions générales » et cliquez sur « Enregistrer ».

% -damed Recherche dacteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises 2 mb— R v =

Entreprises > Enregistrement d'entreprise

Enregistrement d’entreprise

swissmedic, schwelz ® Rechercher



https://www.zefix.ch/fr/search/entity/welcome
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4.

Un message de confirmation indiquant que I'enregistrement de I'entreprise sélectionnée a été
soumis avec succeés doit s’afficher. Le texte qui suit vous indique la marche a suivre :

« L’entreprise CHE-123.456.789 — XXX est provisoirement enregistrée. Un code de
vérification sera envoyé par courrier a I'adresse RUE, NUMERO, LOCALITE. Une fois ce
courrier regu, vous pouvez saisir le code de vérification de I'adresse et confirmer I'adresse de
I'entreprise afin de procéder a son enregistrement définitif. »

Attendez de recevoir le courrier de vérification par la Poste suisse.
Une fois ce courrier recu, connectez-vous a swissdamed, rendez-vous sous « Entreprises »,

puis dans I'onglet « Enregistrements d’entreprises » et cliquez sur l'icbne représentant un
cadenas pour I'entreprise en question.

7 .damed Recherche d'acteurs  Gestion des acteurs  Entreprises ° en—

7.

8.

9.

Entreprises

Enregistrer une nouvelle entreprise

Saisissez le code de vérification que vous avez regu par courrier pour I'entreprise, puis cliquez
sur « Confirmer ».

Saisir le code de vérification de I’entreprise

Vous avez créé une demande d’enregistrement pour I'entreprise suivante :

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Hallerstrasse 7

3012 Bern

CHE108952985

Un code de vérification vous a été envoyé par courrier a l'adresse de I'entreprise afin de
n contréler cette méme adresse. Veuillez saisir ce code ci-dessous et cliquer sur

"Confirmer"

\

| ‘ Annuler ‘ Confirmer

Un message de confirmation indiquant que I'enregistrement de I'entreprise sélectionnée a
bien été achevé doit s’afficher. Le texte qui figure au-dessus de I'icbne explique la marche a
suivre : « Pour commencer a utiliser I'entreprise, veuillez vous déconnecter de I'application.
Quand vous vous reconnecterez, I'entreprise enregistrée CHE123456789 — XXX sera visible
et préte a étre utilisée. »

Aprés reconnexion a I'application, I'entreprise doit apparaitre dans la liste des entreprises
enregistrées sous l'onglet « Entreprises ».



medic

3.1.1 Ajout d’un utilisateur a I’entreprise

1. Allez dans 'onglet « Entreprises enregistrées », ou vous retrouverez votre entreprise. Cliquez
sur l'icéne « + » a droite du nom de votre entreprise pour inviter un nouvel utilisateur.

{-damed Recherche d’acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises RV
Entreprises
Enregistrer une nouvelle entreprise

STREES  ENREGISTREMENTS D'ENTREPRISES

DE 4 Nom se HeA ville s
CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmitelinstitut Hallerstrasse 7 012 Bem ,',

2. Saisissez le prénom, le nom et 'adresse e-mail de I'utilisateur que vous souhaitez inviter et
choisissez le réle que vous voulez lui attribuer. Quand tous les champs sont renseignés, vous
pouvez cliquer sur le bouton « Envoyer une invitation » en bas de la fenétre.

fs damed Recherched’acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises L. CO—— 7

Entre > Invitation d'utilisateurs

Inviter un nouvel utilisateur pour Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

Coordonnées
Saisissez les coordonnées du nouvel utilisateur que vous voulez inviter 3 consulter / gérer les acteurs de votre entreprise

Réle

er (une autorisation détaillée sera accordée & chague acteur)

O company

<« ur & l'apercu des o Envoyer une invitation =

3. Une fois linvitation envoyée, I'utilisateur invité regoit un e-mail contenant des explications sur
la procédure de mise en place (si l'utilisateur invité n’a pas encore de compte CH-LOGIN). La

personne doit suivre les instructions et utiliser le lien et le code fournis.

Si l'utilisateur a déja un compte CH-LOGIN, I'e-mail regu contient des informations sur
l'invitation et le nouveau réle dans 'entreprise.

3.1.2 Gestion des utilisateurs de I’entreprise
1. Une fois l'utilisateur mis en place, son statut peut étre vérifié dans le tableau de gestion des

acteurs sous l'onglet « Entreprises ». Pour y accéder, cliquez sur I'icbne représentant une
personne a cote de votre entreprise.



Recherche d’acteurs  Gestion des acteurs  Entreprises

“-damed
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2. Tous les utilisateurs de votre entreprise sont répertoriés avec leur réle et leur statut dans cette

Entreprises

ENREGISTREMENTS D'ENTREPRISES

IDE Nor

CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern

Enregistrer une nouvelle entreprise

vue d’ensemble. Pour modifier le role d’un utilisateur, cliquez sur I'icone figurant dans la

colonne « Actions ».

“-damed Recherche d'acteurs  Gestion d

313

es 3 Informations sur entreprise

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

Modifier autorisation

Voulez-vous modifier le rdle de ['utilisate ur CE———

S oL qu il ait

désormais le réle de/d’ company administrator ?

[ Annuler MODIFIER 'AUTORISATION

Modification des données relatives a une entreprise

Il est impossible de modifier les informations générales telles que I'adresse et I'|DE de

I'entreprise, car elles sont tirées du Registre du commerce suisse.

Si votre entreprise ne posséde pas d’IDE, contactez I'équipe swissdamed pour obtenir de

l'aide.
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3.2 Enregistrement d’un acteur

1. Connectez-vous a swissdamed avec votre compte CH-LOGIN et accédez a vos entreprises
enregistrées sous l'onglet « Gestion des acteurs ». Cliquez sur le bouton « Enregistrer un
nouvel acteur » (icbne « + ») a droite du nom de I'entreprise pour laquelle vous souhaitez
ajouter un acteur. Une nouvelle page s’ouvre avec un formulaire a remplir.

Recherche d'acteurs ~ Gestion desacteurs  Entreprises °. e— R

f-damed

Gestion des acteurs

Adresse NPA Action

‘ fer rent diact trer gistré
0 Nor vilie

Hallerstrasse 7

* Si vous tentez de consulter 'onglet « Gestion des acteurs » mais que vous ne possédez pas
encore d’autorisation pour une entreprise, le message « Aucune autorisation trouvée pour une
entreprise » s’affiche. — Demandez a votre company admin de vous attribuer un réle.

2. Sélectionnez un type d’acteur et remplissez diment toutes les parties du formulaire. Pour
avancer dans le formulaire, cliquez sur le bouton « Suivant » en bas de la page.

cteurs > Enregistrement d'acteur

Enregistrer un nouvel acteur
@ Enregistrer un nouvel acteur Coordonnées PRRC informations pour la facturation Registre du commerce et Convention de prestations

Type d’acteur *
© rabricant [MF)
Q Mandataire (AR)

O importateur (IM}

O Assembleur de systémes/nécessaires (PR)

Informations sur 'opérateur économique
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3.

A la derniére étape, téléchargez votre extrait du registre du commerce, acceptez la convention
de prestations et confirmez que les données fournies sont correctes.

Si vous étes une personne physique, téléchargez votre certificat d’adresse de résidence.
Notez que les documents exigés ne doivent pas dater de plus de trois mois.

*.damed

4.

Enregistrement d'acteur

Enregistrer un nouvel acteur
@ Enregisnrerun nounel acteur @ coordonnées @ rrec (@ informations pourla fscturstion © reaw ce et Convention

Registre du commerce et Convention de prestations *

Documentation  fourmir

Veuillez télécharger un extrait du registre du commerce de votre opérateur conomique. Sivous éles une personne physique, veuillez télécharger le document d'enregistrement de votre adresse résidentielle. Notez que la documentation requise ne doit pas dater de plus de 3 mois.

Cliquez sur le bouton « Soumettre » pour envoyer la demande d’enregistrement d’'un acteur a
Swissmedic.

Un message de confirmation doit s’afficher si la demande a bien été envoyée. Swissmedic
vérifie et examine la demande regue.

Pendant ce processus, vous pouvez consulter le statut de votre demande dans la vue
d’ensemble des demandes d’enregistrement d’acteur disponible sous I'onglet « Gestion des
acteurs ».

“.damed Recherche d'acteurs  Gestion des acteurs  Entreprises 2. SHSEGG—_—_—_—_—_-—_— 1

7.

Gestion des acteurs

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Une fois votre demande examinée, vous recevrez un e-mail vous informant du statut de votre
demande.

Si votre demande est acceptée, elle figure avec le statut « Approuvée » dans la vue
d’ensemble des demandes d’enregistrement d’acteur disponible sous I'onglet « Gestion des
acteurs » et votre acteur apparait avec le statut « Enregistré » sous l'onglet « Acteurs
enregistrés ».

Si des corrections doivent étre apportées a votre demande, celle-ci apparait toujours dans la
vue d’ensemble des demandes d’enregistrement d’acteur sous I'onglet « Gestion des
acteurs », mais avec le statut « Correction nécessaire » et avec 'option permettant de
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modifier la demande d’enregistrement d’'un acteur (icbne représentant un stylo dans la
colonne « Actions »).

Si votre demande est rejetée, votre acteur est affiché dans la vue d’ensemble des demandes
d’enregistrement d’acteur avec le statut « Rejetée ».

s Entreprises ° on— R

©-damed

Gestion des acteurs

a 5 — O 8 .

3.21 Ajout d’un utilisateur a I’acteur

Dés que Swissmedic a accepté votre demande d’enregistrement et que votre acteur apparait dans la
vue d’ensemble des acteurs enregistrés, d’autres utilisateurs peuvent étre ajoutés au niveau de
I'acteur. Pour pouvoir ajouter un utilisateur a un acteur, I'utilisateur que vous souhaitez ajouter doit
d’abord étre enregistré au niveau de I'entreprise. Pour ce faire, veuillez suivre la procédure décrite au
chapitre 0 du présent guide d’utilisation.

Dés que l'utilisateur souhaité est enregistré dans I'entreprise, il apparait automatiquement dans la
liste des utilisateurs des acteurs de cette entreprise. Le tableau suivant présente les roles qui sont
automatiquement attribués aux utilisateurs d’'une entreprise au niveau des acteurs.

Role attribué au sein de I’entreprise Role d’acteur attribué automatiquement
Company admin Actor admin & UDI editor
Company viewer Aucun

3.2.2 Gestion des utilisateurs d’un acteur

Si l'utilisateur est enregistré au niveau de I'entreprise, il apparaitra automatiquement au niveau des
acteurs. En tant qu’actor admin, vous pouvez modifier (ajouter/supprimer) les autorisations des
utilisateurs des acteurs. Pour ce faire, veuillez suivre les étapes suivantes.

1. Cliquez sur la loupe pour ouvrir les informations sur I'acteur souhaité.

©.damed Recherched'acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises 2 IS R

Gestion des acteurs

Consulter ype dacteur 10E Hom Adresse ville t Act
A — CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstra: 3012 Ben Enregistr B 7
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2. Sous Informations sur l'acteur, ouvrez I'onglet « Utilisateurs ». Tous les utilisateurs de
I'entreprise y sont répertoriés avec leur role et leur statut.

7 .damed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises ° CI— R =

@ vendowiepn D

rs > Informat

Informations sur l'acteur

€ Rotour i a gestion des acteurs

3. Sivous voulez modifier le réle de I'un des acteurs, cliquez sur le bouton permettant d’accéder
a l'action « Modifier I'autorisation » (icbne représentant une personne figurant a droite).

<damed Recherche dacteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises 2 IS R v =
> Informations sur Vacteur enregistrd @ v D
¢ 5 i i ixches Hollmitelinstit
Informations sur 'acteur
1 Utiisate
et
Nom Adresse e-mail Role Statut Action
J
Actoradmin | Actor admin Actif 5

4 Retour o gestion des acteurs

4. Accordez ou supprimez une autorisation en définissant si I'utilisateur sélectionné doit avoir un
réle d’acteur et si oui, lequel (choix multiple possible). Il est par exemple possible de lui
attribuer le réle d’actor viewer. Cliquez sur le bouton « Modifier 'autorisation » pour valider
votre choix.

Modifier 'autorisation
Modifier l'autorisation de dummi——

Aun rolelié aux acteurs

@ Oui
O Neon

Réles liés aux acteurs

[ Actor admin (peut modifier les informations relatives a lacteur et gérer les utilisateurs, mais pas les dispositifs)

Actor viewer (peut consulter les informations relatives a lacteur)
Modifier I'autorisation

5. Un message de confirmation doit s’afficher si le changement de role a bien été effectué.



medic

3.23 Modification des données relatives a un acteur

Si vous devez modifier les données enregistrées concernant un acteur, vous pouvez le faire a partir
de la vue d’ensemble des acteurs enregistrés.

1. Cliquez sur l'icéne représentant un stylo figurant a droite de I'acteur dont les données doivent
étre mises a jour.

“.damed Recherched'acteurs.  Gestiondesacteurs  Entreprises . CHNNNSNNSS R Vv =

Gestion des acteurs

2. Modifiez les informations a mettre a jour. Confirmez que les données que vous avez saisies
sont correctes, puis cliquez sur le bouton « Confirmer » pour soumettre les changements
effectués.

Attention : vous ne pouvez pas modifier les informations relatives a votre entreprise
directement dans swissdamed. Assurez-vous que les données sont correctes dans I'Index
central des raisons de commerce (Zefix). Les données relatives a I'entreprise seront mises a
jour automatiquement dans swissdamed.

Si votre entreprise n’est pas enregistrée dans Zefix ou si vous avez indiqué que vous ne
souhaitez pas de synchronisation automatique entre Zefix et swissdamed, votre entreprise a
été enregistrée a la main par un utilisateur de Swissmedic. Dans ce cas, vous devez contacter
notre support pour mettre a jour les données de votre entreprise.

7 .damed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises O oEmmm— R =

Madifier / confirmer les informations sur l'acteur
& o

s © coordonniées @ reic © Confimation delexactiude desdonndes

Confirmation de l'exactitude des informations relatives a l'acteur

[ Je confirme Vexactituds des données fournie

3. Un message de confirmation doit s’afficher si la mise a jour des informations a bien été
effectuée.
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3.3 Enregistrement d’un mandat

Pour enregistrer un mandat dans swissdamed, vous devez d’abord disposer d’'un mandataire
enregistré en tant qu’acteur pour votre entreprise. Si tel est déja le cas, vous pouvez enregistrer un

nouveau mandat en suivant les étapes ci-aprés :

1. Rendez-vous dans I'onglet « Gestion des acteurs » pour accéder a la vue d’ensemble des
acteurs enregistrés. Cliquez sur 'icone « Accéder aux mandats » correspondant au
mandataire pour lequel vous voulez ajouter un mandat.

fesdamed Recherche d'acteurs  Gestiondes acteurs  Entreprises 2 CENESSSS———" v o=
Gestion des acteurs
fer
Type d'acteur CHRN 1 IDE N Adresse NPA ville Statut Action
[a] AR — CHE-108.952.96 medic, Sch ches Hellmittelinstitut Hallerstr 1 B gisty Vs

2. Dans les informations sur I'acteur, cliquez sur le bouton « Enregistrer un nouveau mandat ».

“-damed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises

Gestion des actewrs > Informations sur 'acteur enregistré

Informations sur acteur
Ville

3. Remplissez le formulaire, confirmez que les données saisies sont correctes et enregistrez le
mandat en cliquant sur le bouton « Confirmer et suivant » a la fin du formulaire.

. damed Recherched'acteurs  Gestiondesactewrs  Entreprises - NmmMSm———— 7 v =

I' Je confirme lexactitude des données foumies. ]

Stapercudesmandsts | TIRREIRNE

©2024 Swissmedic | Conditions dutilisation
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4. Un message de confirmation doit s’afficher si I'enregistrement a bien été effectué.

3.3.1 Gestion des utilisateurs liés aux mandats

Une fois le mandat enregistré et visible dans la vue d’ensemble des mandats, vous pouvez gérer
I'utilisateur au niveau du mandat. Pour ce faire, veuillez suivre la procédure ci-apreés :

1. Cliquez sur l'icéne de la loupe figurant a cé6té du mandat en question pour ouvrir la fenétre
« Informations sur le mandat ».
% sdamed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises .~ CINNSSS——— R v =
Sestion d 5 Informations sur lacteur enregistré @ Mandatsire (AR) L]
Informations sur l'acteur
2.

Dans cette fenétre, allez sous 'onglet « Utilisateurs ». Les utilisateurs de votre entreprise qui

ont un réle au niveau des acteurs (actor admin ou actor viewer) apparaissent
automatiquement ici.

fsdamed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises . CENSESS— (R

cgistré > Informations sur le mandat

© rondosie ) CE

Informations sur le mandat

)

4 Retour 3l liste

En tant que mandate admin, vous pouvez gérer les utilisateurs associés a un mandat en

cliquant sur I'icbne représentant une personne a droite de I'utilisateur dont vous souhaitez
modifier le role.

“.damed Recherche d'acteurs  Gestion des acteurs  Entreprises L e—— 7

1}

Informations sur le mandat
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4. Ajoutez une autorisation en indiquant si vous souhaitez ou non que l'utilisateur sélectionné ait
un réle lié au mandat et si oui, en indiquant le réle en question (UDI editor, p. ex.). Cliquez sur
le bouton « Modifier 'autorisation » pour valider votre choix.

Modifier l'autorisation

Maodifier l'autorisation de Jasmin Staudenmann

Aunrdle lié aux mandats
®) oui
‘:‘ Non
Roles liés aux mandats
() Mandate admin (peut modifier les informations relatives aux mandats et gérer les utilisateurs, mais pas les
dispositifs)

UDI editor (peut gérer les dispositifs médicaux)
() Mandate viewer (peut consulter les informations relatives aux mandats)

Annuler | Modifier |'autorisation

5. Un message de confirmation doit s’afficher si le changement de réle a bien été effectué.
3.3.2 Ajout d’un utilisateur au mandat

Si vous souhaitez ajouter un utilisateur lié au mandat, vous devez d’abord I'ajouter en tant
qu’utilisateur de I'acteur au niveau de l'acteur.

Une fois que votre mandat est visible sous I'onglet Mandats de votre acteur mandataire, il est
possible d’ajouter d’autres utilisateurs au mandat. Pour pouvoir ajouter un utilisateur a un mandat,
I'utilisateur que vous souhaitez ajouter doit d’abord étre enregistré au niveau de I'entreprise. Pour ce
faire, veuillez suivre la procédure décrite au chapitre 0 du présent guide d’utilisation.

Dés que l'utilisateur souhaité est enregistré dans I'entreprise, il apparait automatiquement dans la
liste des utilisateurs des acteurs de cette entreprise ainsi que sous les mandats correspondants. Le
tableau suivant présente les réles qui sont automatiquement attribués aux utilisateurs d’une
entreprise au niveau des mandats.

Réle attribué au sein | Role d’acteur attribué Role lié a un mandat attribué
de I’entreprise automatiquement automatiquement

Company admin Actor admin Mandate admin & UDI editor
Company viewer Aucun -

Lorsque le réle de « Company viewer » a été attribué a un utilisateur, le réle d’acteur, qui est alors
« Aucun », doit étre modifié manuellement au profit de n’importe quel autre autorisation d’acteur afin
que l'utilisateur apparaisse parmi les utilisateurs liés au mandat.
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3.3.3 Modification des données relatives a un mandat

Si vous devez modifier les données enregistrées concernant un mandat, ouvrez I'onglet « Mandats »
dans la fenétre Informations sur I'acteur du mandataire en question.

1. Cliquez sur l'icéne représentant un stylo figurant a droite du mandat que vous souhaitez
mettre a jour.

7 .damed Recherche d’acteurs  Gestiondes acteurs  Entreprises . GHNE 2 =

estion desacteurs > Informations sur Facteur enregistré @ vedisien D

Informations sur l’acteur

ication du mandat Entreprise ville Pays Mandat valable 3 partir du Mandat valable jusqu’au

B 20.07.2024 27.07.2024

u mandat

4 Retour 3 la gestion des acteurs

2. Modifiez les informations & mettre a jour. Confirmez que les données que vous avez saisies
sont correctes, puis cliquez sur le bouton « Confirmer et suivant » pour enregistrer les
modifications effectuées.

“.damed Recherched'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises  ° GENSS—— (7 v =
‘
S— ‘
‘
| c— - ‘
a8
a
I Je confirme l'exactitude des donnée urnies. I

©2024 Swissmedic | Conditionsd'utilisation 3 @ ‘E" e ﬁ @ @

3. Un message de confirmation doit s’afficher si la mise a jour a bien été effectuée.
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3.4 Validation des informations sur I’acteur

Selon l'art. 31, par. 5 RDM et l'art. 28, par. 5 RDIV, les opérateurs économiques doivent confirmer
périodiquement I'exactitude des données enregistrées.

Douze mois apreés la création d’'un nouvel acteur, puis tous les deux ans, I'application swissdamed
enverra un e-mail a 'adresse e-mail de contact et a l'utilisateur ou aux utilisateurs ayant le réle d’actor
admin pour demander la confirmation des données qui sont enregistrées a propos de I'acteur dans
swissdamed. L’acteur dont les données doivent étre confirmées sera signalé (en orange) dans la liste
des acteurs.

1. Pour confirmer ou mettre a jour les données de I'acteur en question, cliquez sur l'icone
représentant un stylo figurant a droite de I'acteur.

Gestion des acteurs

Consulter Type d'acteur CHRN 1 DE Nom Adresse NPA ville Statut

& AR CHRN-AR-20000011 CHE-106.900.552 Josef Betschart AG Seewenstrasse 3 5440 Brunnen Enregistré h

2. Vérifiez ensuite les données et modifiez celles qui doivent étre mises a jour. Confirmez que
les données que vous avez saisies sont correctes, puis cliquez sur le bouton « Confirmer »
pour soumettre la validation / les modifications.

fs damed Recherche d'acteurs  Gestion des acteurs  Entreprises. o OIS RV =

Q@ vorconier)  CEED

Modifier / confirmer les informations sur l'acteur
@ inform: éral & coordennées & rerc @ confirmation de l'exactitude d

Confirmation de I'exactitude des informations relatives a l'acteur

Je confirme l'exactitude des données faurnies.

3. Un message de confirmation doit s’afficher si la validation a bien été effectuée.
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3.5 Désactivation d’un acteur
Si vous devez désactiver un acteur, vous pouvez le faire en suivant la procédure ci-aprés :

1. Dans la liste de vos acteurs enregistrés, ouvrez I'onglet « Gestion des acteurs », puis cliquez
sur 'icéne de la loupe a gauche de I'acteur que vous voulez désactiver.

-damed Recherched'acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises 2 CHNIENNN.S R

1l

Gestion des acteurs

2. Dans les informations sur 'acteur, cliquez sur le bouton « Désactiver I'acteur » dans I'encadré
gris figurant dans le coin supérieur droit.

7 o
o = = e OEE——— v =
damed Recherche d'acteurs  Gestiondesacteurs  Entreprises

rs > Informations sur Pacteur enregistré

Informations sur l'acteur

3. Une fenétre de confirmation dans laquelle il est demandé d’indiquer la raison de la
désactivation de 'acteur et de confirmer que cette action est bien souhaitée s'affiche alors.
Veuillez noter qu’une fois désactivé, cet acteur NE PEUT PAS ETRE REACTIVE !

Désactiver l'acteur Gl

Etes-vous str de vouloir désactiver 'acteur I \/cvuillez noter qu'une
fois désactivé, cet acteur NE PEUT PAS ETRE REACTIVE! 3

Veuillez indiquer la raison de la désactivation de I'acteur

Annuler Désactiver

4. Un message de confirmation doit s’afficher si la désactivation a bien été effectuée.



medic

5. Les acteurs qui ont été désactivés apparaissent en gris dans la liste des acteurs enregistrés et
un encadré d’information est ajouté dans les informations sur I'acteur.

£ -damed Recher

Gestion des acteurs

Consulter Type d'acteur CHRN T IDE Hom Adresse PR vitle Statut

[Q] ar — CHE 105.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse

~-damed Rechercho d'acteurs  Gestion desacteurs  Entreprises 2 GHNNUNNNNN—. (R v =

> Informations sur Pacteur enregistré

Informations sur I'acteur @ mporateus 1w

ison socialeswissn weizerisches Melimittelinstitut

(@ Thisacor sinactiesince 24072026 x

3.6 Recherche d’un acteur

1. L’onglet « Recherche d’acteurs » offre la possibilité de rechercher un acteur en fonction
du nom de I'entreprise (deux caractéres min.)

du CHRN (16 caractéres max.) — Exemple : CHRN-MF-01234567

de I'IDE (15 caractéres max.)

du type d’acteur

de la ville

du pays

du statut de I'acteur

Noghr~wdN -~

# sdimed Recherche d'acteurs  Gestiondes acteurs  Entroprises - SN R

Recherche d’acteurs

herche d'acteurs est une fanctionnalité qui permet de retrouver toutes les entrées qui contiennent les termes de recherche saisis. || est obligataire de définir au moins un critére de recherche

= T ConnaIESaz as & MITATe 1D 08 vOUTS CTHTE@Te, Vous Pouve 12 Trowves oan: Z20

~ | Alle ~ || Enregist ~

2. Pour supprimer les filtres, cliquez sur le bouton « Effacer la recherche » figurant sous les
champs de recherche, a gauche.
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Suivi des modifications

1.2 Mise en service du module « Actors » de swissdamed sin / stj
1.1 Mise en service du module « Actors » de swissdamed sin / sfj
1.0 Premiére version de I'application pilote swissdamed lav /sin /

red



