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1 Introduzione

Questa guida descrive come gli utenti possono utilizzare il modulo «Actors» di swissdamed e fornisce
alle aziende una panoramica e una guida sulle attuali funzioni produttive del sistema.

11 Panoramica

swissdamed si articola in due moduli e un sito pubblico:

o Registrazione e gestione degli utenti dell’'azienda e dell’operatore
e Registrazione e gestione dei dispositivi
e Funzione di ricerca pubblica

1.2 Operatori e definizioni

Gli operatori coinvolti in swissdamed sono:

= Fabbricanti (MF) - cfr. art. 4 cpv. 1 lett. f ODmed e art. 4 cpv. 1 lett. e ODIV

= Mandatari (AR) - cfr. art. 4 cpv. 1 lett. g ODmed e art. 4 cpv. 1 lett. f ODIV

= Importatori (IM) - cfr. art. 4 cpv. 1 lett. h ODmed e art. 4 cpv. 1 lett. g ODIV

= Assemblatori di sistemi e kit procedurali (PR) - ogni persona fisica o giuridica che immette
in commercio kit procedurali e/o sistemi in Svizzera

Definizioni:

Dispositivo medico - cfr. art. 3 ODmed
Dispositivo medico-diagnostico in vitro - cfr. art. 3 ODIV
Numero di registrazione unico svizzero (CHRN) - cfr. art. 55 cpv. 4 ODmed/art. 48 cpv. 4 ODIV

1.3 Principi fondamentali per I’applicazione

Questa sezione descrive una serie di principi di base. Tra questi figurano:

= Avwviare e chiudere una sessione di swissdamed
=  Comprendere i concetti fondamentali
= Capire i profili dell’'utente e le concessioni/i diritti di accesso

1.31 Accedere al portale swissdamed

Per poter accedere a swissdamed & necessario disporre di un CH-LOGIN (account presso
’Amministrazione federale). Il CH-LOGIN & una procedura di identificazione standardizzata fornita dal
servizio elAM per utenti (sia privati che operatori) di determinati portali internet della Confederazione.
Ogni utente deve creare un account CH-LOGIN per poter accedere a swissdamed. Per la procedura
di autenticazione a due fattori e per resettare la password € necessario inserire un numero di telefono
e alcune domande di sicurezza. Se non si possiede ancora un CH-LOGIN, si prega di seguire le
istruzioni riportate qui: CH-LOGIN - Registrazione — elAM-Hilfeseiten

Nota: ogni utente pué modificare i dettagli di login (numero di telefono, e-mail, password) del
proprio CH-LOGIN.


https://help.eiam.swiss/?c=h!chregister&l=it
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Per maggiori informazioni sull’'account CH-LOGIN si prega di consultare il sito: CH-LOGIN FAQ —
elAM, Identity & Access Management des Bundes

1.3.1.1 Avviare swissdamed

1. Andare sul sito swissdamed www.swissdamed.ch.

o damed Nowshopurnorl  Geminedeglopentod  Adende Rlsgn T v

swissdamed - swiss database on medical devices
@) assistenza

e madici

Ricerca di operatori e dispositivi

[-<NoR=NoN- NN

2. Cliccare sul pulsante « Login » nell'angolo in alto a destra.

swfodamed Heureaspuraindl ‘Couoasiighiaperatiel Asiaita v =

swissdamed - swiss database on medical devices

Ricerca di operatori e dispositivi

Ricerca di operatori ‘ Ricerca di dispositivi
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https://www.eiam.swiss/index.php?c=f!chlfaq!pub&l=it
https://www.eiam.swiss/index.php?c=f!chlfaq!pub&l=it
http://www.swissdamed.ch/
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3. Selezionare la procedura « CH-LOGIN & AGOV (eGovernment) ».

Selezione delle procedure dilogin

L+ a
CH-LOGIN B o v2
FED-LOGIN
[® agov.ch
CH-LOGIN & AGOV (eGovernment) FED-LOGIN (Amministrazione federale)

4. Se sipossiede gia un CH-LOGIN, inserire il proprio indirizzo e-mail e cliccare su « Avanti »
OPPURE cliccare su « Creare un account » se non se ne possiede ancora uno.

CH-LOGIN

Inserire I'e-mail per continuare

Non ha un account?
Creare un accoun |
i
& L=

5. La seconda parte della pagina di accesso di CH-LOGIN richiede di inserire la propria
password. Inserire la password per il proprio CH-LOGIN e cliccare su « Login ».

==

CHLOGIN

Inserisca la password per accedere

Nen ha un account?

6. La terza parte della pagina di accesso di CH-LOGIN richiede di inserire I'autenticazione a due
fattori. Inserire I'autenticazione a due fattori e cliccare su « Avanti ».

Verifica a due fattori
nserire il codice di conferma a6
henticato
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7. Quando si effettua il login a swissdamed per la prima volta, comparira la richiesta di leggere e
accettare '’Accordo di prestazioni.
Per continuare a usare swissdamed, cliccare su « Accetta ».

Accordo di prestazioni

Si prega di confermare di aver letto e accettato di rispettare I' Accordo di prestazioni

€ Non accettare e torna alla pagina iniziale

1.3.1.2 Per uscire da swissdamed

1. Cliccare sul proprio nome utente che si trova nell’angolo dello schermo in alto a destra. Verra
visualizzato un menu a tendina. Selezionare la voce « Esci ».

=:-;Kndamed Ricerca operateri gl i Aziende 2 v =
il HLOGIN
swissdamed - swiss database on medical devices
(@) assistenza
Obienii operstor Disosit Trovare | documenti e e Informaziai levant u swissdomed.
Unodel regolsmanto ul dipasitid medicid ——————
(i poctibiic.sdoliarerapidammente 1 icurnaqerogrits, cicodaried, nqiark e cakraliko, s oebupya e
economici svizzeri e sul dispositivi medici, Il pubblico e | professionisti bs i £ alle iani

¥ Release note

Ricerca di operatori e dispositivi

Ricerca di operatori ! Ricerca di dispositivi
Ricerca di un abbricante, un assemblatore disistemi € kit La icerca di UDLDI e dati dei dispositivi medicl sara disponibile con
q procedural, un mandatario o un imgortatare. lancio deil versione 2 (release 2).

0000 &

1.3.2 Diritti e profili degli utenti

Ogni utente pud disporre piu di un account, ma pud accedere a swissdamed solo con un account alla
volta.

Ogni operatore € associato a un’azienda. Per registrare un operatore nel sistema, un utente deve
dapprima registrare un’azienda. Una volta registrata I'azienda, l'utente deve effettuare una verifica al
termine della quale il profilo dell’'utente viene impostato come «Company admin» per quella specifica
azienda. In veste di company admin, l'utente pud invitare altri utenti a unirsi all’azienda e gestire i loro
ruoli all’interno di essa.
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Gli utenti possono anche essere invitati da altre aziende in cui pud essere loro assegnato il ruolo di
company admin o company viewer. Nel ruolo di company viewer 'utente non pud compiere alcuna
azione per 'azienda ma &€ comunque considerato parte di questa.

Se un utente € un company admin, pud gestire i ruoli del modulo operatori per tutti gli utenti che ha
invitato nella propria azienda. Questo significa che ogni utente deve avere un ruolo/un’autorizzazione
per un’azienda e che in seguito gli pud essere assegnato un ruolo specifico nel modulo operatori.

In sintesi, i diritti e i profili degli utenti nella nuova applicazione sono progettati in modo tale da
garantire che solo gli utenti autorizzati possano svolgere determinate azioni all'interno dell’azienda a
loro assegnata e al modulo operatori. | company admin dispongono delle competenze per gestire i
ruoli e le autorizzazioni per gli utenti all'interno della propria azienda e del modulo operatori. |
company viewer possono accedere alle informazioni del’azienda ma non possono intraprendere

alcuna azione.

Profili degli utenti per aziende

Profilo Operatori Diritti
utente
= Dopo il login iniziale, a prescindere se tramite la creazione di un
account CH-LOGIN o l'utilizzo di uno gia esistente, a un utente
verra assegnato questo ruolo.
» Puo registrare una nuova azienda e verificare l'indirizzo
ALLOW Tutti dell’azienda. Una volta completata con successo la verifica,
I'utente verra promosso al ruolo di company admin.
= |l ruolo ALLOW non verra mai revocato, altrimenti gli altri utenti
non saranno in grado di accedere all’applicazione.
» |'utente che registra I'azienda sara il suo amministratore.
Company Tutti * Ha la possibilita di invitare nuovi utenti e gestire gli utenti esistenti
admin modificando le loro autorizzazioni.
* Viene invitato in un’azienda da un company admin.
Company Tutti = Non dispone di autorizzazioni in questa applicazione, ma é
viewer associato all’'azienda in elAM.

Profili utente per operatori/mandati

Mandate admin

Profilo utente Operatore Diritti
= Possono gestire rispettivamente i dati dell’'operatore/del
Actor admin mandato, nonché gestire gli utenti associati a un
Tutti operatore 0 a un mandato.

= Non hanno il diritto di gestire i dati dei dispositivi medici.
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UDI-Editor

Puo gestire i dati dei dispositivi medici, comprese attivita
come la registrazione, 'aggiornamento e la gestione dello
stato di mercato dei dispositivi.

Questo ruolo sara assegnato a livello di operatore per
importatore (IM, Importer), fabbricante (MF,
Manufacturer) e assemblatore di sistemi e kit procedurali
(PR, System and procedure pack producer), ma a livello

Mandate viewer

Nessun effetto fino Tutt di mandato per il mandatario (AR, Authorised
alla pubblicazione Representative). o
del modulo Gli utenti con questo ruolo non possono modificare i dati
« Dispositivi ». dell'operatore o del mandato, solo i dispositivi medici.
Nessun effetto fino alla pubblicazione del modulo
« Dispositivi ».
Actor viewer Autorizzazioni di sola lettura per i dati dell’operatore/del
Tutti mandato e dei dispositivi medici.

2

Gestire gli operatori e gli account degli utenti

Il modulo destinato agli operatori garantisce che tutti gli operatori che utilizzano swissdamed siano

stati autenticati.

Ci sono due modi per accedere a swissdamed:

1.

Richiedere la registrazione come operatore. Registrare il proprio operatore in swissdamed

con I'appropriato ruolo di operatore.

1.

La persona che esegue la registrazione dell’operatore diventa automaticamente actor
admin dell’operatore in questione dopo la convalida della registrazione da parte di
Swissmedic.
Un numero di registrazione svizzero unico (CHRN) viene generato da swissdamed e
rilasciato da Swissmedic dopo la convalida della domanda di registrazione
dell'operatore.

Ottenere I'onboarding come utente di un operatore registratoSe il proprio operatore & gia
registrato in swissdamed, l'utente con autorizzazione actor admin pud trasmettere un invito a
essere un utente di quell'operatore. Una volta ricevuto I'invito di un actor admin di un
operatore, al proprio account verra concesso il profilo utente appropriato per tale operatore. E
buona norma disporre di almeno due actor admin, come meccanismo di sicurezza in caso di
indisponibilita di uno dei due. Inoltre, un operatore deve avere sempre almeno un actor admin
attivo, rendendo impossibile rimuovere I'ultimo actor admin di un operatore.
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3 Come operare in swissdamed - Istruzioni

3.1 Registrare un’azienda

La prima cosa da fare dopo aver effettuato 'accesso a swissdamed é registrare la propria azienda.
Per farlo, seguire le istruzioni riportate di seguito:

1. Andare alla scheda «Aziende» e cliccare sul pulsante «Registra una nuova azienda».

f<damed

Ricercacperatori ~ Gestione deglioperatori  Aziende Commeimttesdemmens 1|

Registra una nuava azienda
AZIENDE REGISTRATE  REGISTRAZIONI DI AZIENDE

2. Cercare la propria azienda nel campo di ricerca. | risultati della ricerca provengono dall’Indice
centrale delle ditte (zefix.ch)

“-damed Ricerca operatori  Gestione degli operatori  Aziende S e——— | v =

> Registrazione dell'azienda

Registrazione dell’azienda

DI, visitare i sito webdi assistenza di Swissdamed per ricevers one automaticz del dat con Zefix, fare iferimento 2 Swissdamed sito web di assistenza di

3. Selezionare I'azienda desiderata, attivare la casella «Confermo di essere a conoscenza dei
termini e delle condizioni» e cliccare su «Registrare».

7-damed

Registrazions deflaziends

Registrazione dell'azienda

4. Dovrebbe apparire una conferma che indica che la registrazione dell’azienda scelta & stata
inoltrata con successo. Il testo riportato di seguito spiega come procedere:

«L’azienda CHE-123.456.789 - XXX é registrata provvisoriamente. Un codice di verifica
dell’indirizzo sara inviato per lettera a VIA, NUMERO CIVICO, LOCALITA. Una volta ricevuta
la lettera, é possibile inserire il codice di verifica dell’indirizzo e verificare l'indirizzo
dell’azienda per registrarla completamente. »

5. Attendere fino alla ricezione della lettera di verifica inviata dalla Posta Svizzera.


https://www.zefix.ch/it/search/entity/welcome
https://www.zefix.ch/it/search/entity/welcome
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6. Una volta ricevuta la lettera, accedere a swissdamed, andare alla scheda «Aziende», quindi
«Registrazioni di aziende» e cliccare sul simbolo del lucchetto dell’azienda corrispondente.

-damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende o—— T v =
Aziende
Registra una nuova azienda
AZIENDE REGISTRATE REGISTRAZIONI DI AZIENDE
ende r s hd
Regist ~

7. Inserire il codice di verifica dell’azienda ricevuto per lettera e cliccare su «Confermay.

Inserire il codice di verifica dell’azienda

Ha creato una richiesta di registrazione per l'azienda seguente:

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Hallerstrasse 7 it
3012 Bern L
CHE108952985 5

Le abbiamo inviato un codice di verifica dell’indirizzo tramite lettera all'indirizzo
dell’azienda. Inserisca questo codice qui sotto e faccia clic su «Conferman.

|

8. Dovrebbe apparire una conferma che indica che la registrazione dell’azienda ¢ stata
completata con successo. |l testo riportato sopra I'icona spiega come procedere: «Per iniziare
a utilizzare l'azienda e necessario uscire dall’applicazione. Una volta rieffettuato il login,
l'azienda registrata CHE123456789 - XXX sara visibile e pronta all’uso.».

9. Dopo un ulteriore login nell’applicazione, 'azienda dovrebbe essere presente nell’elenco delle
«Aziende registrate» nella scheda «Aziende».

311 Aggiungere utente(i) all’azienda

1. Andare alla scheda «Aziende registrate» dove sara visualizzata la propria azienda. Cliccare
sullicona «+» a destra dell’azienda per «invitare un nuovo utente».

“<damed Ricercs operatori  Gestione deglioperstori  Aziende ° qummmm—t——m T v =
Aziende
aziEns " £GISTRAZION! DI AZIENDE

DI L Hom ndiriz NPA citrd

CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012
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Inserire il nome, il cognome e I'indirizzo e-mail dell’'utente che si desidera invitare e scegliere il
ruolo aziendale che si desidera assegnare a questa persona. Una volta compilati tutti i campi,
cliccare sul pulsante sottostante «Invia un invito».

7 -damed Ricercaopertori  Gestione degli opevitori  Aliende Soamammmmmm—m T v =

3.1.2

> invito di utenti

Invitare un nuovo utente per Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

Dati di contatto

Inserisca i dati di contatto di un nuovo utente che desidera invitare per osservare/gestire gli operatori della sua azienda

Ruolo
) Company administrator {pud gestire tutti gli operatori di questa azienda)

) Company viewer (un'autorizazione dettagliata sarh concessa per ogni singolo operatore

Dopo l'invio dellinvito, l'utente invitato ricevera un’e-mail in cui verra spiegata la procedura di
onboarding (se l'utente invitato non ha ancora un account CH-LOGIN). La persona dovra
seguire le istruzioni utilizzando il link e il codice forniti.

Se l'utente ha gia un account CH-LOGIN, I'e-mail conterra informazioni sull’invito e sul nuovo
ruolo nell’azienda.

Gestire gli utenti dell’azienda

Una volta avvenuto 'onboarding dell’utente, il suo stato pud essere controllato nella tabella di
gestione degli operatori nella scheda dell’azienda, a cui & possibile accedere cliccando
sull’icona della persona accanto alla propria azienda.

©-damed Ricerca operatori  Gestione degli operatori  Aziende L oasee— T v =

Aziende

Registra una nuova azienda

L ] REGISTRAZIGN! DI AZIEND.

Agiende registrate

CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
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2. Tutti gli utenti della propria azienda sono elencati in questa panoramica con il loro ruolo e
stato. Cliccando sull'icona sotto la colonna «Azioni», & possibile modificare il ruolo dell’'utente
desiderato.

“.damed Ricerca operatori  Gestione degli operatori  Aziende C cnm—— T =

> Datidellazienda

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

Modificare l'lautorizzazione

5 Si desidera modificare il ruolo dell’'utente CEEGEG_—_—G—G—G—E
B N (1 oM pany -

n administrator?
MODIFICA LAUTORIZZAZIONE

‘ Annulla

3.1.3 Modificare i dati di un’azienda

1. Le informazioni generali come l'indirizzo e I'lDI dell’azienda non possono essere modificate,
perché si tratta di un estratto del registro di commercio svizzero.
2. Se la propria azienda non ha un IDI, contattare il team di swissdamed per ricevere assistenza.

3.2 Registrare un operatore

1. Accedere a swissdamed con il proprio account CH-LOGIN e andare su «Aziende registrate»
nella scheda «Gestione degli operatori». Cliccare sul pulsante Azione «Registra un nuovo
operatore» (icona «+») a destra dell’azienda a cui si desidera aggiungere un operatore. Si
aprira una nuova pagina con un modulo da compilare.

“-damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende °. on—— v —

Gestione degli operatori

Nome Indirizzo NPA Citta Azione

CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bemn

*Se si accede alla scheda Gestione degli operatori senza aver ottenuto l'autorizzazione
dell’azienda, verra visualizzata una notifica con la dicitura « Nessuna autorizzazione
dell'azienda trovata». — Richiedere alla propria azienda 'assegnazione di un ruolo.
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2. Scegliere un tipo di operatore e compilare il modulo con i propri dati per ogni fase. Per
avanzare all'interno del modulo, premere il pulsante «Avanti» in fondo alla pagina.

stione deglioperstori  »  Registrazione dell'operatore

Registrare un nuovo operatore

€ registrare un nuovo operatore Dati di contatto PRRC Dati per la fattura Registra di commercio e Accordo di prestazioni

Tipo di operatore *
O Fabbricante (MF)
() Mandataria (AR}

O Importatore

(O Assemblatore di sistemi e kit procedurali (PR}

Dati dell’'operatore economico

3. Nell'ultimo passaggio: caricare il proprio estratto del registro di commercio o accettare
I’Accordo di prestazioni e confermare che i dati indicati sono corretti.

Le persone fisiche sono pregate di caricare il documento di registrazione dell’'indirizzo di
residenza. Attenzione: la documentazione richiesta non deve risalire a oltre 3 mesi prima.

£ -damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende  — T =
> Registrazione dell'operatore

Registrare un nuovo operatore

@ Fegistrare un nuovo operatere @ patidicontatto @ erac @ vatiper b fatura © resistrodicom sta

Registro di commercio e Accordo di prestazioni *

na persona fisica, la preghiama di caricare il decumento di registrazione dellindirizzo di residenza, Tenga presente che la documentazione richiesta non deve risalire

el

4. Inviare la richiesta di registrazione dell'operatore a Swissmedic cliccando sul pulsante
«Inoltra».

5. Se l'invio della richiesta & riuscito, dovrebbe apparire una conferma. Swissmedic verifichera la
richiesta e la valutera.

6. Nel frattempo, €& possibile controllare lo stato della richiesta nella panoramica «Richieste di
registrazione di operatori» nella scheda «Gestione degli operatori».
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“-damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende O I— =

Gestione degli operatori

Visualizzazione ID domanda ipo di operatore Home Cita hatajora di creazione

&

7. Dopo la valutazione della richiesta si ricevera un’e-mail con lo stato della richiesta in
questione.

Se la richiesta & accettata, si trovera nella panoramica «Richieste di registrazione di
operatori» nella scheda «Gestione degli operatori», otterra lo stato «Approvata» e il proprio
operatore sara disponibile nella scheda «Operatori registrati» con lo stato «Registrato».

Se la richiesta deve essere corretta, si trovera ancora nella panoramica «Richieste di
registrazione di operatori» nella scheda «Gestione degli operatori», ma con lo stato
«Correzione richiesta» e 'opzione per modificare la richiesta di registrazione degli operatori
(icona della penna nella colonna Azione).

Se la richiesta viene respinta, 'operatore verra visualizzato nella panoramica «Richieste di
registrazione degli operatori» con lo stato «Respintay.

“-damed Ricerca operatori  Gestione degli operatori  Ariende L e—— v =

Gestione degli operatori

3.21 Aggiungere utente(i) all’operatore

Una volta che Swissmedic ha accettato la richiesta di registrazione e I'operatore & visibile nella
panoramica «Operatori registrati», &€ possibile aggiungere altri utenti al livello delloperatore. Per poter
aggiungere un utente a un operatore, I'utente che si desidera aggiungere deve prima essere
registrato a livello di azienda. Per farlo, si prega di seguire i passaggi descritti nel capitolo 3.1.1 di
questo manuale dell’'utente.

Non appena l'utente desiderato € registrato nell’azienda, apparira automaticamente nell’elenco degli
utenti degli operatori di tale azienda. La tabella seguente mostra quale ruolo verra assegnato
automaticamente a livello di operatore agli utenti dell’azienda.

Ruolo assegnato nell’azienda Ruolo dell’operatore assegnato
automaticamente

Company admin Actor admin & UDI editor

Company viewer None
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3.2.2 Gestire gli utenti dell’operatore

Se l'utente & registrato a livello di azienda, apparira automaticamente a livello di operatore. L’actor

admin pud modificare (aggiungere/rimuovere) le autorizzazioni degli utenti degli operatori. Per farlo,
seguire i passaggi riportati di seguito.

1. Aprire i dati dell’'operatore desiderato cliccando sull'icona della lente di ingrandimento.
-damed R perat Gestione degli op Aziends °. e—— -
Gestione degli operatori
AR CTTT—— 108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut allerstrasse 7 1 t B /
2. Una volta nella vista dei dati dell’operatore, aprire la scheda «Utenti». Tutti gli utenti
dell'azienda sono elencati qui con il loro ruolo e stato.
7 damed Ri perat Gestione degli operat Aziend —— v =
5 Datidell'operatore registrato @ vendatario a8} O
Dati dell’'operatore s

& Torna ala gestione degl operatori

3. Se si desidera modificare il ruolo di uno degli operatori, cliccare sul pulsante Azione «Modifica
'autorizzazione» (icona della persona a destra)

f-damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende 2 CENEESN—S ([ v =
Dati deltopsrators registrato @ vandnaro s —
Dati dell’'operatore

€ Tomaalla gestione degli operatori
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4. Aggiungere o rimuovere un’autorizzazione scegliendo se I'utente selezionato deve avere o
meno un ruolo di operatore e, in caso affermativo, quale (scelta multipla consentita). Per
esempio, «Actor viewer». Cliccare sul pulsante «Modifica 'autorizzazione» per convalidare la
scelta.

Modifica l'autorizzazione
Modificare l'autorizzazione per CuS———

Ha rucli come operatore
@ si
O o

Ruoli come operatore

() Actor Administrator (pud modificare i dati dell'operatore, gestire gli utenti ma non i dispositivi)

Actor viewer (pud vedere i dati dell'operatore)
Annulla | Modifica l'autorizzazione

5. Se il cambio di ruolo ¢ riuscito, dovrebbe apparire una conferma.

3.23 Modificare i dati di un operatore

Se & necessario modificare i dati registrati di un operatore, & possibile farlo andando alla panoramica
«Operatori registrati».

1. Cliccare sull'icona della penna a destra dell'operatore che si desidera aggiornare.

-damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Ariende < CHNINSSSS—— [T

Gestione degli operatori

Visualizzazione Tipo di operatore CHRN 7 D! Nome Indirizzo PR citta stato Aziona

(] R ar———— CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Borr Registrato g
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2. Moaodificare i dati che devono essere aggiornati. Confermare che i dati sono corretti e inviare le
modifiche cliccando sul pulsante «Confermay.

Attenzione: non & possibile modificare i dati della propria azienda direttamente in swissdamed.
Accertarsi che il registro IDI (Zefix) contenga i dati corretti. | dati dell’azienda in swissdamed
saranno aggiornati automaticamente.

Se la propria azienda non é registrata in Zefix o non si era optato per la sincronizzazione
automatica tra Zefix e swissdamed, I'azienda & stata registrata manualmente dall’'utente di
Swissmedic. In tal caso, per aggiornare i dati della propria azienda, contattare il nostro team di
assistenza.

7 .damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende ] ~ =

Modificare/confermare i dati dell'operatore
@ nformazioni generali & vatidicontatc @ swre @ Conferma della correttezza dei dati

Conferma della correttezza dei dati dell'operatore

! 18 Confermo che i dati indicati sono corretti

3. Se l'aggiornamento & riuscito, dovrebbe apparire una conferma.

3.3 Registrare un mandato

Per registrare un mandato in swissdamed, &€ necessario innanzitutto disporre di un mandatario (AR)
registrato come operatore per la propria azienda. Se questo € gia il caso, seguire i passaggi riportati
di seguito per registrare un nuovo mandato:

1. Andare alla panoramica «Operatori registrati» nella scheda «Gestione degli operatori».
Cliccare sull'icona «Vai ai mandati» dell’'operatore del mandatario a cui si desidera aggiungere
un mandato.

7 -damed Ricorcaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende 2 CHNES——

Gestione degli operatori
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2. Nei Dati dell’'operatore, cliccare sul pulsante «Registra nuovo mandato».

Aziende L e—

Ricerca operatori  Gestione degli operatori

- damed

@ vandatario (w8} L]

Gestionedeglioperatorl > Datidelfoperatore reglstrato
Dati dell’operatore

Cittd Bern

Disattiva operatore

€ Toma alla gestione degl operatorl

3. Compilare il modulo, confermare che i dati indicati sono corretti e salvare il mandato cliccando
sul pulsante «Pubblica il mandato» in fondo al modulo.

nde O eOm—— (T

Ricercaoperatori  Gestione deglioperatori  Azies

w-damed

Mandato valido fino a
I [) Confermo chei datiindicati sono corretti, I
€ Annulla e toma alla pancramica del mandato Conferma e prosegui

©2024 Swissmedic | Condizioni d'uso

(<N oNERoN ~ RCNT)

4. Se la registrazione ¢ riuscita, dovrebbe apparire una conferma.

RS
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3.31 Gestire gli utenti del mandato

Una volta che il mandato & stato salvato ed ¢ visibile nella panoramica dei mandati, & possibile
gestire 'utente a livello di mandato. Per gestire gli utenti a livello di mandato, seguire questi passaggi:

1. Aprire i Dati del mandato cliccando sull'icona della lente di ingrandimento accanto al mandato

£ .damed ® peratori  Gestione deglioperatori  Aziend — =
Cestione deglioperatori > Dati delloperators registrata O
. 5 jome dell'aziendaswis:
Dati dell’'operatore
0
1D n d: Azienda Citta Paese Mandato valido dal Mandato valido fino al Stato
trate s

2. Andare alla scheda «Utenti» dei dati del mandato. Gli utenti della propria azienda che hanno
un ruolo a livello di operatore (actor admin o actor viewer) saranno automaticamente elencati

qui.
f<damed R peratori  Gestione degli operatori  Aziend ——— v =
Datidelloperatore registrat > Dati del mandato (@ vandatario (4%) L]
. Nome dellaziendaswis e
Dati del mandato
Citta Ber
iva manda
. =] S
Cognome ndirizzo e-mail Ruol Stat
date admin | Mandate ad

« Tomaalla lista

3. In veste di mandate admin € possibile gestire gli utenti del mandato cliccando sull'icona della

persona a destra dell’'utente di cui si desidera modificare il ruolo.

{:damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende —— v =
Datidell'operstors registrato > Dati del mandata Q) vandatario i O
Dati del mandato
cis
iva m 1t
Jty
e ol stato
date ad M te ads

& Tomaallalista
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4. Aggiungere un’autorizzazione scegliendo se l'utente selezionato deve avere o meno un ruolo
di mandato e, in tal caso, quale dovrebbe essere tale ruolo. Per esempio, «UDI Editor».
Cliccare sul pulsante «Modifica I'autorizzazione» per convalidare la scelta.

a

Modifica 'autorizzazione

Modificare l'autorizzazione per Jasmin Staudenmann

Ha i ruoli dei mandati
@ s
No

Ruoli del mandato

Modifica l'autorizazione

are i dati del mandato, gestira gli utenti ma non i dispositivi)

5. Se il cambio di ruolo ¢ riuscito, dovrebbe apparire una conferma.

3.3.2 Aggiungere utente(i) al mandato

Se si desidera aggiungere un utente al mandato, & necessario prima aggiungerlo come utente
dell'operatore a livello di operatore.

Una volta che il mandato ¢ visibile nella scheda «Mandati» dell’'operatore mandatario, &€ possibile
aggiungere altri utenti al mandato. Per poter aggiungere un utente a un mandato, 'utente che si
desidera aggiungere deve prima essere registrato a livello di azienda. Per farlo, si prega di seguire i
passaggi descritti nel capitolo 3.1.1 di questo manuale dell’'utente.

Non appena l'utente desiderato € registrato nell’azienda, apparira automaticamente nell’elenco degli
utenti degli operatori di tale azienda nonché sui corrispettivi mandati. La tabella seguente mostra
quale ruolo verra assegnato automaticamente a livello di mandato agli utenti dell’azienda.

Ruolo assegnato
nell’azienda

Ruolo dell’operatore assegnato
automaticamente

Ruolo del mandato assegnato
automaticamente

Company admin

Actor admin

Mandate admin & UDI editor

Company viewer

None

Se all'utente & stato assegnato il ruolo di «Company viewery, il ruolo dell’operatore deve essere
modificato manualmente da «None» a una qualsiasi altra autorizzazione dell’'operatore, in modo che
'utente appaia anche negli utenti del mandato.
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3.3.3 Modificare i dati di un mandato

Se & necessario modificare i dati registrati di un mandato, & possibile farlo andando alla scheda
«Mandati» nei «Dati dell’'operatore» del mandatario (AR) corrispondente.

1. Cliccare sull'icona della penna a destra del mandato che si desidera aggiornare.

7 -damed Ricercacperatori  Gestione deglioperatori  Aziende . CENESESEG—— v =

i > Datideltoperatore registrato ) vandatorio (4R L]

Dati dell’'operatore

landato valido fino af Stato Azione

[a] st S

z
E

€ Toma alls gestione degfi operstori

2. Modificare i dati che devono essere aggiornati. Confermare che i dati sono corretti e registrare
le modifiche cliccando sul pulsante «Conferma e prosegui ».

:damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende U — v

I (] Conferma che i dati indicati sono corretsi, I

R R
©2024 Swissmedic | Condizion d'sso DOoROOBGQ

3. Se l'aggiornamento € riuscito, dovrebbe apparire una conferma.

34 Convalidare i dati del proprio operatore

Secondo l'art. 31 par. 5 MDR e I'art. 28 par. 5 IVDR, gli operatori economici devono confermare
periodicamente I'esattezza dei dati registrati.

12 mesi dopo la creazione di un nuovo operatore € in seguito ogni 2 anni, swissdamed invia una mail
all'indirizzo e-mail di contatto e al/agli actor admin, con la richiesta di confermare i dati dell’'operatore
registrati in swissdamed. Il rispettivo operatore, dal quale i dati devono essere confermati, &
contrassegnato (in arancione) nell’elenco degli operatori.
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1. Per confermare o aggiornare i dati dell’'operatore, cliccare sullicona della penna a destra
dell'operatore in questione.

Gestione degli operatori

Visualizazione Tipo di operatore CHRN 1 1D Nome ndirizzo NPA Citta Stato Azione

E 2 AR CHRN-AR-20000011 CHE-106.900.552 Josef Betschart AG Seewenstrasse 3 6440 Brunnen Registrato ]

2. Verificare e modificare i dati che devono essere aggiornati. Confermare che i dati sono corretti
e inviare la convalida/le modifiche cliccando sul pulsante «Conferman.

fodamed Ricercaoperatori  Gestione deglioperatori  Aziende . CHNSGSG_——S 1 v =
D ron L]
o s = Sch
Modificare/confermare i dati dell’'operatore
& informazioni generali @ vetidicontatto @ errc @ conferma della correttezza dei dati
Conferma della correttezza dei dati dell'operatore
d Conferma = il dei dati

3. Se la convalida é riuscita, dovrebbe apparire una conferma.
3.5 Disattivare un operatore

Se si desidera o & necessario disattivare un operatore, & possibile farlo seguendo questi passaggi:

1. Andare nell’elenco dei propri «Operatori registrati» nella scheda «Gestione degli operatori» e
cliccare sull'icona della lente di ingrandimento a sinistra dell’operatore che si desidera
disattivare.

“.damed Ricercaoperatori  Gestione degli operatori  Aziende 2 CENESESEE——— v

Gestione degli operatori

Tipo di operatore CHRN 10! Nome Indirizzo NPA citth stato azione

Wisualizzazione
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2. Nei dati del proprio operatore, cliccare sul pulsante «Disattiva operatore» nella casella grigia
nellangolo in alto a destra.

7 -damed Ricercacperatori  Gestionedeglioperatori  Aziende A CENEmE——— T v =

estione deglioperatori > Dati dell'operator

Dati dell’'operatore

3. Viene visualizzata una finestra di conferma che chiede di fornire il motivo della disattivazione
dell'operatore e di confermare che si desidera davvero disattivare questo operatore.
Attenzione: dopo la disattivazione NON SARA PIU POSSIBILE RIATTIVARE questo
operatore!

Disattivare 'operatore (i D
G

Si desidera davvero disattivare l'operatore D /ttcnzione: dopo la
disattivazione NOM SARA PIU POSSIBILE RIATTIVARE questo operatore!

ndicare il motivo della disattivazione dell'operatore

4. Se la disattivazione é riuscita, dovrebbe apparire una conferma.

5. Gli operatori disattivati sono mostrati in grigio nell’elenco degli operatori registrati e viene
aggiunto anche un riquadro informativo nei dati dell’operatore.

7 -damed Ricercacperatori  Gestione degli operatori  Aziende | E——

Gestione degli operatori

Tipo di operatore CHRN 4 o N P 1 Stat A
Q] R — 1E-108.952.98 Swissmed: teilmittelinstitut 1 301 -
B o— i stitu 1 s
Ricercaoperateri  Gestione degli operatori  Aziende - — v =1
“-damed u
Gestione degli cperatori > Dati dell'operatore registrato
t ’ importatore (iM) L]
Dati dell’'operatore o

(©) Thissctocis nactive senca 24072024 x
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3.6 Cercare un operatore

1. Nella scheda «Ricerca operatori» & possibile cercare un operatore in base ai criteri seguenti:
Nome dell’azienda (minimo 2 caratteri)

CHRN (max. 16 caratteri) — Esempio: CHRN-MF-01234567

IDI (max. 15 caratteri)

Tipo di operatore

Localita

Paese

Stato dell’'operatore

NoakwN =

"-damerl Ricercaoperatori ~ Gestione degli operatori  Aziende - CHNEESS——— T =

Ricerca operatori

Alle v

2. Se si desidera eliminare i filtri, cliccare sul pulsante «Cancella la ricerca» sotto i campi di
ricerca a sinistra.

Cronistoria delle modifiche

1.2 Aggiornamento per Go Live modulo « Actors » sin / stj
1.1 Aggiornamento per Go Live modulo « Actors » sin / stj
1.0 Prima versione per programma pilota swissdamed lav /sin/

red
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