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1 Begriffe, Definitionen, Abkurzungen, Glossar
Berechtigung E.inzelne Fahigkeiten die im Syvissmedic Portal entsprechend an
eine Rolle gekoppelt erlaubt sind.
oIAM Portal Applikation zur delegierten Verwaltung diverser Swissmedic

Delegierter Manager

AGOV-Login

Benutzerprofile

Geschéftsrolle
Applikationsrolle

Swissmedic Portal

Medicinal Product Viewer
Medicinal Product Coordinator

Medicinal Product Manager
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Applikationen, inkl. dem Swissmedic Portal

Ist die zugewiesen Rolle und Fahigkeit eines definierten Nutzer-
Administrators (Delegierter einer Firma mit Vollmacht weitere
Benutzer der gleichen Firma zu berechtigen)

Neue digitale Identitat die das bisherige CH-LOGIN abgeldst hat.
CH-LOGIN sollten auf AGOV migriert werden bzw. worden sein
(jeder Benutzer ist selber dafur verantwortlich)

Benutzerprofil ist die Kombination aus einer Person = Benutzer
sowie der zugehdrigen Konfiguration (Applikation,
Applikationsrolle) und somit der gesamten Berechtigung der
Person als Benutzer.

Kombinierte (gruppierte) Benutzerrollen, welche die Verwaltung fur
einzelne Applikationsrollen vereinfacht

Einzelne spezifische Rolle, welche einer spezifischen Applikation
zugewiesen ist und explizite Berechtigungen beinhaltet.

Neue Fachapplikation der Swissmedic fur digitale
Behordenleistungen und zur digitalen Kollaboration

Nur lesender Zugriff auf die verfugbaren Fachdaten der Doméane
Arzneimittel, bezogen auf eine dedizierte Organisation
Editions-Rechte auf die verfligbaren Gesuche der Doméne
Arzneimittel, bezogen auf eine dedizierte Organisation
Ubermittlungs-Rechte auf die verfligbaren Gesuche der Doméne
Arzneimittel, bezogen auf eine dedizierte Organisation
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2 Zielsetzung und Geltungsbereich

Das vorliegende Merkblatt dient als Instruktion fir Nutzer-Administratoren und beantwortet die
Fragestellungen:

= Welche Rolle beinhaltet welche Berechtigung

= Wie kann ich eine Rolle bzw. Berechtigung korrekt vergeben
Die Anleitung umfasst die Applikation «elAM Portal» des BIT (Bundesamt fur Informatik und
Telekommunikation) und greift auf konkrete Inhalte aus deren Benutzerhandbuch zuruck.
Das Merkblatt bezieht sich ausschliesslich auf die Vergabe von Rollen und Berechtigungen fur die
Applikation «Swissmedic Portal».

3 Voraussetzungen fiir Rollenvergabe

Damit Sie die Benutzerverwaltung administrativ ausfihren kénnen, bendétigen Sie die entsprechende
Rollenzuweisung (Delegierter Manager). Sofern Sie nicht Gber diese Rolle verfigen, wenden Sie sich
bei Ihrer Firma an eine entsprechend berechtigte Person oder nehmen Sie mit uns tber das Support
Formular auf unserer Webseite Kontakt auf.

4 Anmeldung im elAM Portal

Das elAM Portal konnen Sie Uber die URL www.portal.eiam.admin.ch aufrufen. Verwenden Sie flr
den Login Ihr AGOV-Login Account.

5 Benutzung des elAM Portal

Wie erwahnt ist das elAM Portal eine Applikation vom BIT. Diese haben bereits ein umfassendes
Benutzerhandbuch erstellt, welches Sie Uber diesen Link einsehen konnen (elAM Admin Portal —
elAM - Technische Dokumentation). Fur Sie relevant ist das Kapitel «Register ‘Berechtigungen
erteilen’»

Wichtig: Wenn Sie Informationen zur Verwaltung der Benutzerprofile bendtigten, orientieren Sie sich
bitte an der Online-Dokumentation vom BIT.

Die Bedeutung der Rollen wird nachfolgend in diesem Dokument erlautert.
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http://www.portal.eiam.admin.ch/
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Berechtigungen erteilen  Erteilen von Berechtigungen fir delegierte Administratoren
ONeues Profil hinzufugen

Applikationen

Profile-Herrmann.3M ELVIS - Elel
52392

Geschéftsrollen Rollen
ELVIS_DIRECT-INSERT Applikation Rolle
ELVIS_FILE-UPLOAD
MLP_ESUBMISSIONS-MEDI-FULL

MLP_ESUBMISSIONS-MEDI-RESTRICTED
Erteilte Berechtigungen

Gewihrt Applikation Rolle Attribut Akti

a
o
3

Uber Applikationsrolle Swissmedic - eSut s Platform mip-appl-download N/A

Uber Applikationsrolle s Platform mip-appl-read N/A

Uber Applikationsrolle s Platform mip-appl-submit N/A

eSubmissions Platform mip-appl-upload N/A

ubmissions Platform min-medi-full N/A

6 Rollen und ihre Berechtigungen

Im elAM Portal kdnnen Sie fir verschiedene Swissmedic Applikationen die Benutzerprofile verwalten.
Sie kénnen durch die Zuweisung von Rollen die Zugriffe auf die spezifische Applikation steuern.

In dieser Anleitung wird ausschliesslich die Applikation «Swissmedic Portal» beriicksichtigt.
Hinweis: Falls sie die Rollenbeschreibung fir eine andere Applikation bendtigen, orientieren Sie sich
an der Auflistung der verfiigbaren Applikationen auf der Swissmedic Homepage eGov-Services
(Fachanwendungen).

6.1 Rollen fiir das Establishment Licences Modul (BBW)

In diesem Modul gibt es aktuell eine einzige Rolle, welche fir den Zugriff auf die Fachdaten bendtigt

wird.

Geschiftsrolle Berechtigungen

* Anzeige von Betriebsbewilligungen (AM, TpP, Labor)

*= Anzeige von Bewilligungsumfang (Standort, FVP,
Tatigkeiten)

= Bestellung von GxP Zertifikaten (papierbasiert)

= Gesuche Wesentliche Anderung nach Art.41 Abs. 2
AMBV

org_bbw_reader_ent

Weisen Sie diese Geschéftsrolle den Personen zu, welche die obengenannten Berechtigungen fur
ihre Tatigkeiten erhalten sollen.
Hinweis: weitere Rollen werden in diesem Modul im Laufe des Jahres 2027 eingeflhrt werden.

6.2 Rollen fiir Medicinal Products Modul
Hinweis: Aktuell ist in diesem Modul der Fachdatenbestand der Komplementar- und Phyto-

Arzneimittel enthalten. In der Weiterentwicklung des Swissmedic Portals und des Medicinal Products
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Moduls, werden auch die synthetischen Arzneimittel-Fachdaten integriert werden. Auswirkungen auf
die Rollen sind noch nicht abschliessend bekannt.

Geschiftsrolle Berechtigungen

» Anzeige der Firmenbasisdossier Fachdaten

» Anzeige der Masterdossier Fachdaten

» Anzeige der Praparate Fachdaten (Einzelmeldungen)

*= Anzeige von bestehenden Gesuchen und
Kommunikationen

ext_ smcp_mp_crd_ent = Bendtigt zwingend die ext_smcp_mp_vwr Rolle!

= Erstellen von neuen Gesuchen

(Medicinal Product Coordinator | = Bearbeiten von Gesuch-Entwirfen

— Editions-Rechte) = Erstellen von neuen Kommunikationen

Ext_ smcp_mp_mgr_ent = Bendtigt zwingend die ext_smcp_mp_crd Rolle!

= Ubermitteln von Gesuch-Entwiirfen

ext_smcp_mp_vwr_ent

(Medicinal Product Viewer — nur
lesender Zugriff)

(Medicinal Product Manager —
Ubermittlungs-Rechte)

Erteilen Sie den Personen in lhrer Organisation die Rechte, welche zu ihren Tatigkeiten passen. Ein
Medicinal Product Manager ist diejenige Person, welche fir das eingereichte Gesuch verantwortlich
ist, nicht zwingend, wer bei lhnen in der Organisation eine Management-Rolle ausibt.

Hinweis: Rollen die limitierte Einsicht in spezifische Datenkontexte regeln, sind aktuell noch nicht
vorhanden, werden aber im Laufe des Jahres 2027 eingeflhrt.

Sofern Sie Personen die Einsicht auf die vorliegenden Fachdaten nicht vollumfanglich geben
mochten, extrahieren Sie bitte die Daten aus dem Swissmedic Portal und erteilen den Personen
aktuell keine der obengenannten Geschaftsrollen.

7 Support

E-Mail: it@swissmedic.ch

www.swissmedic.ch/gate-support

Der Support steht Ihnen wochentags zwischen 07:30 und 17:30 Uhr zur Verfligung.
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