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1 Einleitung

Dieser Leitfaden beschreibt, wie Akteure das swissdamed «Actors» Modul nutzen kénnen und gibt
Unternehmen einen Uberblick und eine Anleitung zu den aktuellen produktiven Funktionen des
Systems.

1.1 Uberblick
swissdamed besteht aus zwei Modulen und einer offentlichen Website:

e Actors Modul — Registrierung und Verwaltung von Unternehmen und Benutzern
¢ UDI Devices Modul — Registrierung und Verwaltung von Medizinprodukten
e Frei zugangliche Plattform mit Suchfunktion

1.2 Akteure und Definitionen
Die in swissdamed beteiligten Wirtschaftsakteure sind:

= Hersteller (MF) - siche Art. 4 Abs. 1 Bst. f MepV und Art. 4 Abs. 1 Bst. e IvDV

= Bevollméchtigter (AR) - Art. 4 Abs. 1 Bst. g MepV und Art. 4 Abs. 1 Bst. f IvDV

* Importeur (IM) - siehe Art. 4 Abs. 1 Bst. h MepV und Art. 4 Abs. 1 Bst. g IvDV

= Person, die Systeme und Behandlungseinheiten zusammenstellt (PR) - jede Person oder
Organisation, die Behandlungseinheiten und/oder Systeme auf dem Schweizer Markt in
Verkehr bringt

Definitionen:

Medizinprodukt - siehe Art. 3 MepV

In-vitro-Diagnostikum - siehe Art. 3 IvDV

Einmalige schweizerische Registrierungsnummer (CHRN) - siehe Art. 55 Abs. 4 MepV / Art. 48
Abs. 4 IvDV

1.3 Anwendungsgrundlagen
In diesem Abschnitt werden einige grundlegende Prinzipien beschrieben. Dazu gehdren:

= Starten und Beenden einer swissdamed-Sitzung
= Verstehen der grundlegenden Konzepte
» Verstehen der Benutzerprofile und Zugriffsrechte
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1.3.1 Zugang zum swissdamed-Portal

Fur den Zugang zu swissdamed ist ein CH-LOGIN oder ein AGOV-Login (Konto der
Bundesverwaltung) erforderlich. Bitte beachten Sie dabei, dass das CH-LOGIN durch das AGOV-
Login abgel6st wird. Weitere Informationen dazu finden Sie hier: CH-LOGIN zu AGOV — elAM-
Hilfeseiten

CH-LOGIN:

Das CH-LOGIN ist ein standardisiertes Identifikationsverfahren von elAM fir die Benutzerinnen und
Benutzer bestimmter Internetportale des Bundes, seien es Privatpersonen oder Akteure. Fir die
Zwei-Faktor-Authentifizierung und zum Zurlicksetzen des persénlichen Passworts missen eine
Telefonnummer und einige Sicherheitsfragen eingegeben werden.

AGOV-Login:

AGOV ist das neue Behdrden-Login der Schweiz. Es kann von Privatpersonen und Vertretenden der
Wirtschaft im Verkehr mit allen Verwaltungsebenen (Gemeinden, Kantone, Bund) der Schweiz
eingesetzt werden. Besitzen Sie bereits einen CH-LOGIN Account, kdnnen Sie diesen auf einen
AGOV-Login Account upgraden. Wahlen Sie dazu AGOV statt CH-LOGIN, wenn Sie sich auf eine
Applikation einloggen. Nutzen Sie dabei Ihr bestehendes AGOV-Login oder registrieren Sie sich ein
neues. Im Anschluss werden Sie durch das Upgrade geflhrt. Alle Ihre Berechtigungen bleiben beim
Upgrade erhalten. Wenn Sie noch kein AGOV-Login-Konto haben, folgen Sie bitte den Anweisungen
hier: Registrierung — agov.ch

Bemerkung: Jeder Benutzer kann die Login-Daten (Telefonnummer, E-Mail, Passwort) seines
eigenen CH-LOGIN / AGOV-Kontos andern.
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Offentlichkeit als auch Gesundheitsfachpersonen profitieren.

Actors Modul

E Die Registrierungspflicht fiir Akteure ist seit dem 6. August 2024 in Kraft.
N

Gemiss Art. 55 Abs. 1 MepV / Art. 48 Abs. 1 IvDV miissen sich folgende Wirtschaftsakteure im Actors Modul registrieren:

it Sitz in der
Importeure mit Sitz in der Schweiz

Sitzin der
lch ischen Hersteller

Schweiz oder in Liechtenstein,
oderin Liechtenstein.

Suche nach Akteuren

UDI Devices Modul

lD g Die Registrierungspflicht von Produkten tritt 2026 in Kraft

Ab 1. Juli 2026 miissen alle Produkte, Systeme und Behandlungseinheiten in swissdamed registriert werden, bevor

siein der Schweiz oder in Liechtenst g Fiir diese gilteine

zum 31. Dezember 2026

b 1. Juli 2026 gilt, falls eine Meldung an Swissmedic

einer im Feld oder eines Trends
' &FSCAs melden

ine sofortige Registri
aufgrund ein

(Vigilance)

Filr das Vorgehen bei "0ld Devices”

Suche nach UDIs / Produkten

/.‘ P 4
1.3.1.1  Anmelden bei swissdamed
/ damed Suche v Meine Akteure v Registrierung Unternehmen 2 Anmelden DE =
swissdamed - swiss database on medical devices
(@) support/ technische Dokumentation
swissdamed ist ein zentrales, 6ffentlich ), welcl Das. fiir den Zweck konzipiert, die Transparenz zu erhShen, wovon sowohl die
Offentlichkeit als auch Gesundheitsfachpersonen profitieren.
Dokumente und Informationen ibe
0 Release notes
. 05.02.2026 - Version 2.3
Actors Modul UDI Devices Modul
Die Registrierungspflicht fir Akteure ist seit dem 6. August 2024 in Kraft. [D Die Registrierungspflicht von Produkten tritt 2026 in Kraft dule
vices under the old legislation according
I (] 52D0) can now be uplosdedin
Gemas At 55.Abs. 1 Mep\ ] Ast. &5 Abs 1 VDV misen sich folgende Wirtschaftsakteureim Actors Modul egitrieren b 1. Juli 2026 missen ale rodiukce, Systeme und inswissdamed registri 05.02.2026  Version 2.2.1
Hersteller mit Sitz in der Schweiz oder in Liechtenstein, Bevollméichtigte {authorised representatives) mit Sitz in der sie in der Schweiz oder in Liechtenstein in Verkehr gebracht werden. Fiir diese Registrierung gilt eine Ubergangsfrist bis
Sciweez oder inLischtenstein, welche dinen " e sehweiz sum 31 Dezember 2026 e cappore XS0 version 20,25 of the current EUDRNED
oder in Liechtenstein.
i ab L. Juli 2026 gilt, falls eine Meldung an Swissmedic version, 2.22.0. This includes the use of updated EMDN codes.
aufgrund sinés iner i e oder eines Trends
‘gemacht werden muss (Vigilance-Meldungen auf: swissmedic.ch / Medizinprodukte /Vorkommnisse & FSCAs melden 18.12.2025 - Version 2.2.0
(Vighanc).
Fir das Vergehen bei "0l Devices” und Fir meh Informationen navigieren Sie zu Fragen und Antwérten are: The version of an actor or 2 man
ons,
Alle Release Notes
Suche nach Akteuren Suche nach UDIs / Produkten
7 Suche v v =
damed uehe
swissdamed - swiss database on medical devices
(3) Support/ technische Dokumentation
tral und die , woven sowohl die

sdamed

Relevante Dokumente und Informationen

suchen.

Technische Dokumentation

0  Release notes

05.02.2026 - Version 2.3

ion according

w be uploaded in

f the current EUI

Supports XSD version 3

22,0, Thisincludes the updated EMDN cod

18.12.2025 - Version 2.2.0

Alle Release Notes

3. Wenn Sie sich zum ersten Mal bei swissdamed anmelden, werden Sie aufgefordert, die
Dienstleistungsvereinbarung zu lesen und zu akzeptieren. Um swissdamed zu nutzen, klicken

Sie auf «Akzeptiereny.
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Dienstleistungsvereinbarung

Bitte bestatigen Sie, die aktuelle Dienstleistungsvereinbarung gelesen und

akzeptiert zu haben.
Akzeptieren

‘ € Ablehnen und zuriick zur Startseite

1.3.1.2 Abmelden von swissdamed

1. Kilicken Sie auf lhren Benutzernamen in der oberen rechten Ecke des Bildschirms. Es wird ein
Dropdown-Meni angezeigt. Wahlen Sie in der Dropdown-Liste «Abmeldeny.

7 Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v SMC Board istri N ~
damed € oE

Mein Konto

swissdamed - swiss database on medical devices 2 Homepoge besteien | =

 weld n und den Zweck konzipiert, die Transparenz zu erhdhen, wovon sowol

i
Offentlichkeit als.

PELETVURN Technische Dokumentation

7 Release notes

05.02.2026 - Version 2.3

Actors Modul UDI Devices Modul

I Die Registrierungspflicht fiir Akteure st seit dem 6. August 2024 in Kraft. ‘ 0 g Die Registrierungspflicht von Produkten tritt 2026 in Kraft
: [

Ger
H

5 Abs. 1 MepV / Art. 48 Abs. 1 WDV mils
e Schweiz oderin Liechtenste
Sch Ich

oderin Liechtenstein.

18.12.2025 - Version 2.2.0

Filr das Vorgehen bei " Old Devices” und fiir mehr Sie 2u fr d Antwort

Alle Release Notes

1.3.2 Benutzerrechte und Benutzerprofile

Ein Benutzer kann mehrere Konten haben, kann aber immer nur mit einem Konto auf swissdamed
zugreifen.

Jeder Akteur ist mit einem Unternehmen verknipft. Um einen Akteur im System zu registrieren, muss
ein Benutzer zunachst ein Unternehmen registrieren. Wenn das Unternehmen registriert ist, muss der
Benutzer dieses verifizieren. Nachdem das Unternehmen verifiziert wurde, wird das Profil des
Benutzers als “Company admin” fur dieses spezifische Unternehmen festgelegt. Als company admin
kann der Benutzer andere Benutzer fir die Aufnahme ins Unternehmen einladen und ihre Rollen
innerhalb des Unternehmens verwalten.

Benutzer kdnnen auch zur Aufnahme in andere Unternehmen eingeladen werden, wo ihnen entweder
die Rolle company admin oder die Rolle company viewer zugewiesen werden kann. Als company
viewer kann der Benutzer keine Aktionen fiir das Unternehmen durchfiihren, wird aber dennoch als
Teil des Unternehmens betrachtet.
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Ein Benutzer mit der Rolle company admin kann fur alle Benutzer, die er in sein Unternehmen
aufgenommen hat, die Rollen im «Actors» Modul verwalten. Das bedeutet, dass jeder Benutzer eine
Rolle/Berechtigung fir ein Unternehmen haben muss und dann eine bestimmte Rolle im «Actors»

Modul zugewiesen bekommt.

Zusammenfassend stellen also die Benutzerrechte und -profile in der neuen Anwendung sicher, dass
nur autorisierte Benutzer bestimmte Aktionen innerhalb des ihnen zugewiesenen Unternehmens und
des «Actors» Moduls durchfihren kénnen. Ein company admin kann Benutzerrollen und -
berechtigungen innerhalb seines Unternehmens und innerhalb des «Actors» Moduls verwalten. Ein
company viewer kann auf Unternehmensinformationen zugreifen, aber keine Aktionen durchfuhren.

Benutzerprofile fir Unternehmen

Benutzerprofil

Akteure

Rechte

ALLOW

Alle

Nach der ersten Anmeldung, entweder durch die Erstellung
eines AGOV Kontos oder durch die Nutzung eines
bestehenden Kontos, wird einem Benutzer diese Rolle
zugewiesen.

Kann ein neues Unternehmen registrieren und die Adresse des
Unternehmens verifizieren. Nach erfolgreichem Abschluss der
Verifizierung wird der Benutzer auf die Rolle company admin
hochgestuft.

Die Rolle ALLOW bleibt bestehen, da der Benutzer sonst nicht
auf die Anwendung zugreifen kann.

Company
admin

Alle

Der Benutzer, der das Unternehmen anmeldet, ist dessen
company admin (Administrator).

Er hat die Mdglichkeit, neue Benutzer aufzunehmen und
bestehende Benutzer zu verwalten, d.h. deren Berechtigungen
zu andern.

Company
viewer

Alle

Wird von einem company Admin in ein Unternehmen
aufgenommen.

Hat keine Berechtigungen in dieser Anwendung, ist aber mit
dem Unternehmen in elAM verknupft

BW630_40_001_HB - Handbuch | 2.0 | 10.05.2026
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Benutzerprofile fiir Akteure / Mandate

Benutzerprofil Akteur Rechte

= Kann Daten zu den Akteuren sowie die mit einem Akteur
verbundenen Benutzer verwalten.

Actor admin Alle )
= Hat keine Rechte zur Verwaltung von UDI Daten
= Kann Daten zu den Mandaten sowie die mit einem
MF Mandat, Mandat verbundenen Benutzer verwalten.

Mandate admin )
PR Mandat = Hat keine Rechte zur Verwaltung von UDI Daten

= Kann UDIs hochladen und updaten
= Kann UDIs registrieren und den Marktstatus verwalten
» Diese Rolle wird auf der Ebene der Akteure MF und PR

MF, PR, _ ,
UDI Editor MF Mandat, lzjl;;g(:/lmeze?, dem AR jedoch auf der Ebene der MF und

PR Mandat andate.

» Hat keine Rechte zur Verwaltung von Akteurs- oder
Mandatsdaten.
= Nur Leseberechtigungen von Daten der Akteure und
Actor viewer Alle Medizinprodukten.
andate viewer MF Mandat, . E;rl Leseberechtigungen von Daten der Mandate und
PR Mandat S

2  Verwaltung von Akteuren und Benutzerkonten

Das «Actors» Modul stellt sicher, dass alle Akteure, die swissdamed benutzen, authentifiziert sind.
Es bestehen zwei Mdglichkeiten flr den Zugang zu swissdamed:

1. Registrierung als Akteur beantragen (CHRN). Registrieren Sie sich in swissdamed mit der
entsprechenden Akteur-Rolle.

1. Die Person, die die Registrierung des Akteurs vornimmt, wird automatisch zum actor
admin fur diesen Akteur, sobald die Registrierung von Swissmedic validiert wurde.

2. Es wird in swissdamed eine einmalige schweizerische Registrierungsnummer (CHRN)
generiert und nach der Validierung des Antrags flur die Registrierung des Akteurs
durch Swissmedic ausgestellt.

BW630_40_001_HB - Handbuch | 2.0 | 10.05.2026 8/34



medic

2. Als Benutzer eines registrierten Akteurs einloggen. Wenn |Ihr Akteur bereits in
swissdamed registriert ist, kann der Benutzer mit der Berechtigung actor admin Sie als
Benutzer dieses Akteurs einladen. Wenn Sie von einem actor admin eines Akteurs eingeladen
wurden, wird lhrem Konto das entsprechende Benutzerprofil fir diesen Akteur zugewiesen. Es
gehort zur guten Praxis, mindestens zwei actor admins einzurichten, die sich im Bedarfsfall
vertreten kdnnen. Ausserdem muss zu jedem Akteur immer mindestens ein aktiver actor
admin vorhanden sein, so dass es fur einen Akteur unmoglich ist, den letzten actor admin zu
entfernen.

Voraussetzung fur beide Moéglichkeiten ist ein registriertes Unternehmen.

3  Benutzung von swissdamed — Anleitung
3.1 Unternehmen
3.1.1 Ein Unternehmen registrieren

Der erste Schritt nach der erfolgreichen Anmeldung bei swissdamed ist die Registrierung Ihres
Unternehmens. Folgen Sie dazu den nachstehenden Anweisungen:

1. Offnen Sie die Registerkarte «Registrierung Unternehmen» und klicken Sie auf die
Schaltflache «Registrierung neues Unternehmen».

: Gehe zu swissdamed  Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin  DE v =
medic g g =

Unternehmen

Registrierung neues Unternehmen

REGISTRIERTE UNTERNEHMEN UNTERNEHMENSREGISTRIERUNG

2. Suchen Sie im Suchfeld nach Ihrem Unternehmen. Die Ergebnisse der Suche stammen
aus dem Zentralen Firmenindex (zefix.ch).

s Gehe zu swissdamed  Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin =
medic g e

Unternehmen >  Registrierung Unternehmen

Registrierung Unternehmen

Suche UID / Firmenname Such

Wenn Ihr Unternehmen im Handelsregister eingetragen ist, kénnen Sie es mit dem Firmennamen oder der UID-Nummer suchen. Falls Sie die UID-Nummer des Unternehmens nicht kennen, finden Sie diese in Zefix .

Wenn Sie keine UID-Nummer finden kénnen oder nicht haben, besuchen Sie bitte swissdamed Support Webseite fir zusatzliche Hilfe und Informationen. Wenn Sie die automatische Datensynchronisation mit Zefix
deaktivieren méchten, informieren Sie sich bitte in swissdamed Support Webseite fir weitere Anweisungen und Details.

BW630_40_001_HB - Handbuch | 2.0 | 10.05.2026 9/34
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3. Wahlen Sie das gewunschte Unternehmen aus, kreuzen Sie das Kastchen «Ich bestatige,
dass ich Kenntnis genommen habe von der Dienstleistungsvereinbarung» an und klicken
Sie auf «Registrieren».

[

medic Gehe zu swissdamed istrierung U h 2 Admin  DE v =

Unternchmen > Registrierung Unternchmen

Registrierung Unternehmen

Swissmedic, Sch ®

michien, informieren Sie sich bitte in swissdamed Support Webseite i

izerisches Heilmittelinstitut ~

[ tch bestitige, dass ich Kenntris genommen habe von der Dienstlsistungversinbarung

Registrieren

4. Es erscheint eine Bestatigungsseite, dass die Registrierung des Unternehmens erfolgreich
eingereicht wurde. Im nachfolgenden Text wird erklart, was als nachstes zu tun ist:

«Das Unternehmen CHE-123.456.789 - XXX ist provisorisch registriert. Ein Verifizierungscode
wird per Post an STRASSE, NUMMER, STADT geschickt. Wenn Sie den Brief erhalten
haben, geben Sie den Verifizierungscode ein und verifizieren Sie die Unternehmensadresse
um das Unternehmen vollstédndig zu registrieren.”

5. Bitte warten Sie, bis Sie den Verifizierungsbrief von der Schweizerischen Post erhalten.

6. Sobald Sie das Schreiben erhalten haben, loggen Sie sich bei swissdamed ein, gehen Sie
zu «Registrierung Unternehmen» und dann zur Registerkarte
«Unternehmensregistrierung» und klicken Sie auf das Vorhangeschloss-Symbol des
entsprechenden Unternehmens.

4 : Gehe zu swissdamed  Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin =
medic ¢ € - eV =

Unternehmen

Registrierung neues Unternehmen

REGISTRIERTE UNTERNEHMEN UNTERNEHMENSREGISTRIERUNG

uiD | Hame Adresse Postleitzahl ort Status Akteur Aktionen

7. Geben Sie nun den Verifizierungscode des Unternehmens ein, den Sie per Brief erhalten
haben, und klicken Sie auf «Bestatigen».

BW630_40_001_HB - Handbuch | 2.0 | 10.05.2026 10/34
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Verifizierungscode Unternehmen eingeben

Sie haben einen Registrierungsantrag fiir das folgende Unternehmen erstellt:

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Hallerstrasse 7

i 3012 Bern k|
CHE108952985

Wir haben lhnen einen Adressverifizierungscode per Brief an die Unternehmensadresse
geschickt. Bitte geben Sie diesen Code unten ein und klicken Sie auf "Bestatigen™.

Abbrechen | Bestatigen

8. Es erscheint eine Bestatigung, dass die Registrierung des Unternehmens erfolgreich
abgeschlossen ist. Der Text oberhalb des Symbols erklart, was als nachstes zu tun ist:
«Fir die Nutzung des Unternehmens melden Sie sich bitte zuerst aus der Applikation ab.»
Sobald Sie sich wieder anmelden, ist das registrierte Unternehmen CHE123456789 - XXX
sichtbar und zur Nutzung bereit.»

9. Nachdem Sie sich wieder in die Anwendung eingeloggt haben, sollte das Unternehmen in
der Liste der «Registrierte Unternehmen» in der Registerkarte «Registrierung
Unternehmen» erscheinen.

3.1.2 Benutzer zum Unternehmen hinzufiigen

1. Gehen Sie via «Registrierung Unternehmen» Uber die Registerkarte «Registrierte
Unternehmen» zum Namen lhres Unternehmens. Klicken Sie auf das Symbol «+» rechts
neben dem Unternehmen, um einen neuen Benutzer einzuladen.

7 Gehe zu swi istri ° =
= swissdamed  Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin  DE v =
medic SeErerung Triernemen
Registrierung neues Unternehmen
REGISTRIERTE UNTERNEHMEN UNTERNEHMENSREGISTRIERUNG
Registrierte Unternehmen ~
uip Name Adresse Postleitzahl ort } Aktionen
CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern &

2. Geben Sie den Vornamen, Nachnamen und die E-Mail-Adresse des Benutzers ein, den Sie
einladen mochten und wahlen Sie die Benutzerrolle, die Sie dieser Person zuweisen mochten.
Wenn alles ausgefilllt ist, kbnnen Sie unten auf die Schaltflache «Einladung senden» klicken.
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2, swis Admin  DE

Gehe i g g

’ 2
medic

7" > Benutzereinladung

Neuen Benutzer einladen fiir Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

Kontaktdaten

Erfassen Sie die Kontaktdaten eines neuen Benutzers, den Sie einladen wollen, die Akteure Ihres Unternehmens anzuzeigen | 2u verwalten

Rolle

(O company admin (kann alle Akteure dieses Unternehmens verwalten)

O Companyviewer (detaillierte Berechtigung wird pro Akteur erteilt]

€ Zuriick zum Unternehmensiiberblick Einladung senden

3. Nach dem Versand der Einladung erhalt der eingeladene Benutzer eine E-Mail, in der das
Onboarding-Verfahren erklart wird. Die eingeladene Person folgt den Anweisungen, wobei sie
den angegebenen Link und den Code aus der E-Mail verwendet.

Wenn der Benutzer bereits ein CH-LOGIN oder AGOV Konto hat, enthalt die E-Mail-
Informationen Uber die Einladung und die neue Rolle im Unternehmen.

3.1.3 Benutzer eines Unternehmens verwalten

1. Sobald das Onboarding des Benutzers abgeschlossen ist, kann sein Status unter der
Registerkarte «Registrierung Unternehmen», im Tab «Registrierte Unternehmen» Uberprift
werden. Die Benutzer Ubersicht wird durch Klicken auf das Zeichensymbol neben Ihrem
Unternehmen aufgerufen.

. Gehe zu swissdamed  Registrierung Unternehmen 2, swi i =
3 2 swissdamed Admin =
medic Sepriorung Unfernenmen ' e
Unternehmen
Registrierung neues Unternehmen
REGISTRIERTE UNTERNEHMEN ~— UNTERNEHMENSREGISTRIERUNG
Registrierte Unternehmen ~
uip Name Adresse Pastleitzahl ot | Aktionen
CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern [+]

2. In dieser Ubersicht sind alle Benutzer Ihres Unternehmens mit inrer Rolle und ihrem Status
aufgefihrt. Wenn Sie auf das Symbol in der Spalte «Aktionen» klicken, kdnnen Sie die Rolle
des gewlinschten Benutzers bearbeiten.
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Gehe zuswissdamed  Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE

/ .
medic

Unternehmen >  Unternehmensdaten
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut - CHE-108.952.985

BENUTZERVERWALTUNG

Benutzerverwaltung

Vorname Nachname E-Mail-Adresse Aktuelle Rolle Status Akteur Aktionen

. ] Company admin kv & o

Berechtigung andern

Maochten Sie die Rolle des Benutzers swissdamed Admin,

G : < zu company viewer?

| Abbrechen BERECHTIGUNG ANDERN

314 Daten eines Unternehmens andern

1. Die allgemeinen Angaben wie den Namen, die Adresse und die UID des Unternehmens
kénnen nicht gedndert werden, da es sich um einen Auszug aus dem Schweizer
Handelsregister handelt.

2. Wenn lhr Unternehmen keine UID hat, wenden Sie sich an das Support-Team von
swissdamed via das Kontaktformular: Support swissdamed.

3.2 Akteur (CHRN)
3.2.1 Einen Akteur registrieren (CHRN)

1. Loggen Sie sich mit lnrem Konto bei swissdamed ein und gehen Sie via «Meine Akteure» zu
«Registrierte Unternehmeny. Klicken Sie auf das Symbol «+» rechts neben dem
Unternehmen, bei welchem Sie einen Akteur hinzufigen moéchten. Es wird eine neue Seite mit
einem Formular gedffnet.

Suche v Meine Akteure ~ Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =

fcdamed

Registrierte Unternehmen

uip Name { Adresse Postleitzahl ort Aktion

CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012

2. Wahlen Sie einen Akteurstyp und flillen Sie das Formular mit Ihren Angaben aus. Um im
Formular auf die nachste Seite zu gelangen, klicken Sie auf die Schaltflache «Weiter» am
unteren Rand der Seite.
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Registrierung neuer Akteur

@ registrierung never Akteur Kontaktdaten PRRC Rechnungsangaben Handelsregisterauszug und Dienstleistungsvereinbarung

Akteurstyp *
O Hersteller (MF)
(O Bevolimichtigter (AR)
O Importeur (1M

© Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten (PR)

Angaben zum Wirtschaftsakteur

3. Beim letzten Schritt: Laden Sie lhren Auszug aus dem Handelsregister hoch, stimmen Sie der
Dienstleistungsvereinbarung zu und bestéatigen Sie, dass die von Ilhnen angegebenen Daten
korrekt sind.

Wenn Sie eine naturliche Person sind, laden Sie lhre Meldebescheinigung fiir die
Wohnadresse hoch.

Beachten Sie, dass die erforderlichen Unterlagen nicht alter als 3 Monate sein sollten.

Registrierung neuer Akteur
@ Repitienng neuer Akteur @ Hontossen & o= @ rechrungsangaben © Hondetsegisterauszug und Diestlistungsereinborung

Handelsregisterauszug und Dienstleistungsvereinbarung *

Einzureichende Unterlagen

Bitte laden Sie den Handelsregisterauszug Ihres Wirtschaftsakteurs hoch. Wenn Sie eine natirliche Person sind, laden Sie bitte Ihre Wohnsitzbestitigung hoch. Beachten Sie, dass die erforderlichen Unterlagen nicht dlter als 3 Monate sein solten. *

4. Senden Sie den Akteurregistrierungsantrag an Swissmedic, indem Sie auf die Schaltflache
«Einreichen» klicken.

5. Wenn der Antrag erfolgreich eingereicht wurde, erscheint eine Bestatigung. Swissmedic wird
den Antrag prifen und beurteilen.

6. Sie kdnnen den Status Ihrer Anfrage via «Meine Akteure» in der Ubersicht
«Akteurregistrierungsantrage» Uberprifen.
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4 damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE =

Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-1D Akteurstyp 4 Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

E AT-REG-000057236 PR , Schweizerisches Heil | i Bern 08.07.2025 - 16:02

7. Sobald Ihr Antrag gepruft wurde, erhalten Sie eine E-Mail mit dem Status lhres Antrags.

Wenn |hr Antrag angenommen wurde, wird dieser via «Meine Akteure» in der Ubersicht
«Akteurregistrierungsantrage» mit dem Status «Genehmigt» aufgefiihrt. Ihr Akteur erscheint
zudem in der Registerkarte «Meine Akteure» unter «Registrierte Akteure» mit dem Status
«Registriert».

4 damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin  DE v =

Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-1D Akteurstyp Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

AT-REG-000057238 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 Korrektur angefordert rd Q

m AT-REG-000057237 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:09 Entwurf s o

m AT-REG-000057236 PR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:02 Eingereicht

ﬂ AT-REG-000057227 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 30.06.2025 - 16:14 Abgebrochen

a AT-REG-000057225 AR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:41

a AT-REG-000057224 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:27 Abgewiesen

7’ damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v gistri g L 2 Admin DE v =

Registrierte Akteure

‘ ¢ Aktualisieren

Anzeige Akteurstyp CHRN uiD Name + Adresse Postleitzahl ort Status Aktion

E AR CHRN-AR-20017737 CHE-108.952.985 i dic, Scl izerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert B Fd

Wenn zu lhrem Antrag Korrekturen erforderlich sind, bleibt dieser via «Meine Akteure» in der
Ubersicht «Akteurregistrierungsantrage». Der Antrag erhalt dann den Status «Korrektur
angefordert», wodurch er fir die Bearbeitung freigegeben ist (Stiftsymbol in der
Aktionsspalte). Der Antrag kann in diesem Status zudem auch abgebrochen werden
(Abbruch-Symbol) unter «Aktion». Siehe weitere Info unter Kapitel 3.
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/ damed Suche v Meine Akteure « Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A2, swissdamed Admin  DE =

Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-ID Akteurstyp Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

a AT-REG-000057238 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 I Korrektur angefordert | I rd (]

Wenn |hr Antrag abgewiesen wird, wird dieser via «Meine Akteure» in der Ubersicht
«Akteurregistrierungsantrage» mit dem Status «Abgewiesen» angezeigt.

4 damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =
Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-ID Akteurstyp Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

m AT-REG-000057238 IM Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 Korrektur angefordert ra Q

m AT-REG-000057237 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:09 Entwurf Va o

m AT-REG-000057236 FR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:02 Eingereicht

ﬂ AT-REG-000057227 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 30.06.2025 - 16:14 Abgebrochen

m AT-REG-000057225 AR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:41 Genehmigt

a AT-REG-000057224 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:27

3.2.2 Benutzer zu einem Akteur (CHRN) hinzufiigen

Sobald Swissmedic lhren Registrierungsantrag genehmigt hat und Ihr Akteur in der Ubersicht
«Registrierte Akteure» angezeigt wird, kdnnen weitere Benutzer zur Akteur-Ebene hinzugefugt
werden. Um einen Benutzer zu einem Akteur hinzuzufigen, muss der Benutzer, den Sie hinzufigen
mochten, vorher auf der Ebene Unternehmen registriert sein. Folgen Sie dazu bitte den Schritten, die
in Kapitel 3.1.2 dieses Benutzerhandbuchs beschrieben sind.

Sobald der gewlinschte Benutzer im Unternehmen registriert ist, erscheint er automatisch in der
Benutzerliste der Akteure dieses Unternehmens. Die folgende Tabelle zeigt, welche Rolle den
Benutzern des Unternehmens automatisch auf der Ebene Akteur zugewiesen wird.

Zugewiesene Rolle im Unternehmen Automatisch zugewiesene Akteur-Rolle
Company admin Actor admin & UDI Editor (MF und PR)
Company viewer Keine

3.2.3 Akteur-Benutzer verwalten (CHRN)
Wenn der Benutzer auf der Unternehmen-Ebene registriert ist, wird er automatisch auf Akteur-Ebene

angezeigt. Als actor admin kénnen Sie die Berechtigungen von Akteur-Benutzern andern
(hinzufigen/entfernen). Folgen Sie dazu den nachstehenden Anweisungen.
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1. Offnen Sie via «Meine Akteure» die «Registrierte Akteure» vom gewiinschten Akteur, indem
Sie auf das Lupensymbol klicken.

4 Suche v~ Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =
damed
Registrierte Akteure
¢ Aktualisieren
Anzeige Akteurstyp CHRN uiD Name T Adresse Postleitzahl ort Status Aktion
AR [ ] CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert M 7

2. In den Akteursangaben des Akteurs 6ffnen Sie die Registerkarte «Benutzer». Dort sind alle
Benutzer des Unternehmens mit ihrer Rolle und ihrem Status aufgefihrt.

p ‘ , i . -
damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
> Angaben zum registrierten Akteur @ Bevollméchtigter (AR) —
Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH
Akteur inaktivieren
Allgemeinelnﬁ:rmaﬂunen Kontaktdaten PRRC Mandate
¢, Aktualisieren
Vorname 7T Nachname E-Mail-Adresse Rolle Status Aktion
D Actor admin Akt &
3. Wenn Sie die Rolle eines Akteurs andern mochten, klicken Sie auf die Schaltflache
«Berechtigung andern» (Symbol auf der rechten Seite).
7/ i i istri 2, swi i =
damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen swissdamed Admin DE ~
 Angaben sum registierten Akteur ® scoimichigerie  CED
Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH
Akteur inaktivieren
Allgamginglnfﬂrmaﬂﬂnan Kontaktdaten PRRC Mandate
¢ Aktualisieren
Vorname T Nachname E-Mail-Adresse Rolle Status Aktion
D ctor admin Akt P

4. Weisen Sie dem ausgewahlten Benutzer eine Akteur-Rolle zu, indem Sie durch Auswahlen
eine Berechtigung hinzufiigen. Klicken Sie auf die Schaltflache «Berechtigung andern», um
Ihre Auswahl zu bestatigen.
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! Berechtigung andern
Berechtigung dndern fiir cEE————

Hat Akteur Rollen
® Ja

[::- Nein

Akteur Rollen

\_:I Actor admin {kann Akteursdaten bearbeiten, Benutzer aber nicht Produkte verwalten)
Actor viewer (kann Akteursdaten einsehen)

Berechtigung &ndern

Abbrechen

5. Wenn die Anderung der Rolle erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.
3.2.4 Daten eines Akteurs (CHRN) andern

Wenn Sie die Daten eines registrierten Akteurs andern missen, kénnen Sie dies via «Meine Akteure»
in der Ubersicht «Registrierte Akteure» tun.

1. Klicken Sie auf das Stiftsymbol rechts neben dem Akteur, dessen Daten Sie aktualisieren
mochten.

Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =

f-damed

Registrierte Akteure

& Aktualisieren

Anzeige Akteurstyp CHRN uip Name Adresse Postleitzahl Ort Status Aktion

a AR — CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert -]

2. Andern Sie die Daten, die aktualisiert werden sollen. Priifen Sie, ob Ihre Daten korrekt sind,
und speichern Sie die Anderungen, indem Sie auf die Schaltflaiche «Bestatigen» klicken.

Bitte beachten Sie: Sie konnen die Unternehmensdaten nicht direkt in swissdamed andern.
Stellen Sie sicher, dass das UID-Register (Zefix) die richtigen Daten enthalt. Die
Unternehmensdaten werden in swissdamed automatisch aktualisiert.

Falls Ihr Unternehmen nicht in Zefix registriert ist oder Sie die automatische Synchronisierung
zwischen Zefix und swissdamed ablehnten, wurde |hr Unternehmen manuell von einem
Swissmedic-Benutzer registriert. In diesem Fall wenden Sie sich fur die Aktualisierung lhrer
Unternehmensdaten an unser Support-Team.
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@ cooimichiger i) D

Akteursangaben bearbeiten/bestatigen
@ sigen . © rontskianien @ i © Fichuigieit der Daten besatgen

Richtigkeit der Akteursdaten bestatigen

3. Wenn die Aktualisierung erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.
3.2.5 Akteurregistrierungsantrag (CHRN) abbrechen

Wenn Sie einen Akteurregistrierungsantrag abbrechen méchten, nachdem sich der Status auf
«Korrektur angefordert» geédndert hat, kénnen Sie dies via «Meine Akteure» in der Ubersicht
«Akteursregistrierungsantrage» tun.

1. Klicken Sie auf das Symbol rechts neben dem Akteurregistrierungsantrag, den Sie abbrechen
mochten.

~ damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs ~ Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE =

Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-ID Akteurstyp Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion
a AT-REG-000057238 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 Korrektur angefordert ra

2. Es erscheint ein Fenster, in dem Sie aufgefordert werden, zu bestatigen, dass Sie diesen
Akteurregistrierungsantrag wirklich abbrechen wollen. Klicken Sie auf «Antrag abbrechen».

Akteurregistrierungsantrag
abbrechen

Sind Sie sicher, dass Sie lhren Akteurregistrierungsantrag abbrechen und auf die

Registrierung einer CHRN verzichten wollen?
Abbrechen || IATETE Tl )]

3. In der Ubersicht «Akteurregistrierungsantrage» hat der Antrag nun den Status
«Abgebrocheny.
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[ damed Suche ~ Meine Akteure + Meine UDIs ~ Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE  w =
Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-ID Akteurstyp Name - ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

m AT-REG-000057238 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 Korrektur angefordert 7 Q

a AT-REG-000057237 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:09 Entwurf Vi o

m AT-REG-000057236 FR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:02 Eingereicht

ﬂ AT-REG-000057227 MF Swissmedic, Schweizerisches Hellmittelinstitut Bern 30.06.2025 - 16:14

m AT-REG-000057225 AR Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:41 Genehmigt

a AT-REG-000057224 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 27.06.2025 - 14:27 Abgewiesen

3.2.6 Akteurregistrierungsantrag (CHRN) I6schen

Wenn Sie einen Akteurregistrierungsantrag ldschen mdchten, kénnen Sie dies via «Meine Akteure» in
der Ubersicht «Akteursregistrierungsantrage» tun. Bitte beachten Sie, dass der Antrag nur geldscht
werden kann, wenn er den Status «Entwurf» hat.

1. Klicken Sie auf das Papierkorb Icon.

[ damed Suche ¥ Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =
Akteurregistrierungsantrage

Anzeige Antrag-1D Akteurstyp Name ort Datum / Uhrzeit der Erstellung Status Aktion

B AT-REG-000057238 M Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:20 Korrektur angefordert Vd Q

m AT-REG-000057237 MF Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Bern 08.07.2025 - 16:09 VFd

2. Bestatigen Sie, dass Sie den Antrag I6schen mdchten, indem Sie auf die Schaltflache
«Loschen» klicken.

Akteurregistrierungsantrag loschen

Sind Sie sicher, dass Sie den Akteurregistrierungsantrag l6schen machten? Dieser

Vorgang kann nicht riickgangig gemacht werden!
Abbrechen Loschen

3.2.7 Uberpriifung der Akteur-Daten (CHRN)

Gemass Art. 31 Abs. 5 MDR und Art. 28 Abs. 5 IVDR mussen die Wirtschaftsakteure regelmassig die
Richtigkeit der erfassten Daten bestatigen.

Zwolf Monate nach dem Anlegen eines neuen Akteurs und dann alle zwei Jahre wird eine
Benachrichtigung von swissdamed an die Kontaktadresse und den/die actor admin(s) geschickt, mit
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der Bitte, die in swissdamed erfassten Akteur-Daten zu bestatigen. Der jeweilige Akteur, von dem die
Daten bestatigt werden mussen, ist in der Liste der Akteure (orange) markiert.

1. Um die Akteur-Daten zu bestatigen oder zu aktualisieren, klicken Sie via «Meine Akteure»
unter «Registrierte Akteure» auf das Stiftsymbol rechts neben dem betreffenden Akteur.

% <damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs gistrierung L 2 swi Admin  DE v =

Registrierte Akteure

& Aktualisiersn

Anzeig; e Akteurstyp CHRN uip Name 4 Adresse Postleitzahl ort Status Aktion

& AR Registriert E

2. Andern Sie die Daten, die aktualisiert werden sollen. Priifen Sie, ob lhre Daten korrekt sind,
und bestéatigen Sie die Uberpriifung bzw. Anderungen mit der Schaltflache «Bestatigen».

Akteursangaben bearbeiten/bestatigen
& siigemeine informationen @ Kontakidaten @ #rac Q) Fichtigheit der Daten bestatigen

Richtigkeit der Akteursdaten bestatigen

3. Wenn die Uberpriifung erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.

3.2.8 Einen Akteur (CHRN) inaktivieren

Wenn Sie einen Akteur inaktivieren missen, kdnnen Sie dies mit den folgenden Schritten tun:

1. Klicken Sie via «Meine Akteure», «Registrierte Akteure» auf das Lupensymbol links neben
dem Akteur, den Sie deaktivieren mochten.

[ Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
damed et & ®
Registrierte Akteure
& Aktualisieren
Anzeige -’\kl(‘ul;t‘,-p CHRN uiD Name Adresse Postleitzahl Ort Status Aktion
w G s SwsmedcSchweimischesholmbelout Halersase? b et B s

2. Klicken Sie in den Akteursangaben in der grauen Box oben rechts auf die Schaltflache
«Akteur inaktivieren».
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“<damed

Suche v

Meine Akteure v

Meine UDIs v

Registrierung Unternehmen

2, swissdamed Admin  DE v

Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur

@ Bevollmachtigter (AR)

Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Akteursangaben

Standort Akteur Bern (CH)

{ Akteur inaktivieren

Allgemeine Informationen Kontaktdaten PRRC Mandate Benutzer

3. Es erscheint ein Fenster, in dem Sie aufgefordert werden, den Grund fiir die Inaktivierung des
Akteurs anzugeben und zu bestatigen, dass Sie diesen Akteur wirklich inaktivieren wollen.

Akteur inaktivieren D
[ ]

Wenn Sie den Akteur CEEEEEEES \irk|ich inaktivieren méchten, geben Sie
den Grund fir die Inaktivierung ein und bestatigen Sie durch klicken auf den
Button "Inaktivieren". Die Reaktivierung des Akteurs ist nur durch Swissmedic
moglich und ist gebthrenpflichtig.

Bitte geben Sie den Grund fir die Inaktivierung des Akteurs an

Abbrechen

=)

4. Wenn die Inaktivierung erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.

5. Inaktivierte Akteure werden in der Liste «Registrierte Akteure» grau dargestellt und es wird ein

Informationsfeld in den Akteursangaben hinzugefigt.

/ damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin  DE v =
Registrierte Akteure
¢ Aktualisieren
Anzeige Akteurstyp CHRN uip Name & Adresse Postleitzahl ort Status Aktion
Q] AR — CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmiteelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert B 7/
E — CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 7
" s damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs ~ gistrierung 2 Admin  DE v =
Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur
Akteursangaben © e
irmennameswissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitat
(@) Dieser Akteuristinaktiv seit 24.07.2024 X .
Ort Bern
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3.3 Mandat

3.3.1 Ein Mandat registrieren

Um ein Mandat bei swissdamed zu registrieren, missen Sie zuerst einen Bevollmachtigten (AR) als
Akteur far Ihr Unternehmen registrieren. Wenn der Bevollmachtigte registriert ist, gehen Sie wie folgt
vor, um ein neues Mandat zu registrieren:

1. Gehen Sie via «Meine Akteure» auf die Ubersicht «Registrierte Akteure». Klicken Sie auf das
Icon «Gehe zu Mandate» des Bevollmachtigten, dem Sie ein Mandat hinzufigen méchten.

7 damed Suche v Meine Akteure ~ Meine UDIs v i ung Ui =N Admin  DE W =
Registrierte Akteure
& Aktualisieren
Anzeige Akteurstyp CHRN uip Name T Adresse Postleitzahl ort Status Aktion
E AR [ ] CHE-108.952.985 ic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert 7

2. Klicken Sie in der Detail-Ansicht des Akteurs auf die Schaltflache «Neues Mandat

registrieren».
/s damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur @ ceoimscnigervr  CEID
Name des Unternehmensswissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH)
Akteur inaktivieren
Allgemeine Informationen Kontaktdaten PRRC Mandate Benutzer —
Anzeige Mandat-ID + Unternehmen ort Land Mandat giiltig ab Mandat giiltig bis Status Aktion

Es sind keine Mandate vorhanden

Neues Mandat registrieren
€ Zuriick zu registrierte Akteure

3. Flullen Sie das Formular aus, bestatigen Sie, dass die angegebenen Daten korrekt sind, und
speichern Sie das Mandat, indem Sie auf die Schaltflache «Bestatigen und weiter» am Ende
des Formulars klicken.
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£ damed Suche -~ Meine Akteure Meine UDIs ~ Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =

Ich bestatige hiermit, dass die angegebenen Daten richtig sind

& Abbrechen und zuriick zur Mandatsiibersicht Bestitigen und weiter =

4. Wenn die Registrierung erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.

3.3.2 Einen Mandat-Benutzer hinzufiigen

Wenn Sie einen Mandat-Benutzer hinzufligen mdchten, mussen Sie ihn zunachst als Akteur-Benutzer
auf Akteur-Ebene hinzufugen.

Sobald Ihr Mandat in der Registerkarte «Mandate» lhres bevollimachtigten Akteurs aufgefiihrt ist,
kénnen dem Mandat weitere Benutzer hinzugefugt werden. Um einen Benutzer zu einem Mandat
hinzuzuflgen, muss der Benutzer, den Sie hinzufigen mdchten, vorher auf Unternehmen-Ebene
registriert sein. Folgen Sie dazu bitte den Schritten, die in Kapitel 3.1.2 dieses Benutzerhandbuchs
beschrieben sind.

Sobald der gewlinschte Benutzer im Unternehmen registriert ist, erscheint er automatisch sowohl in
der Benutzerliste der Akteure dieses Unternehmens als auch in den entsprechenden Mandaten. Die
folgende Tabelle zeigt, welche Rolle den Benutzern des Unternehmens automatisch auf Mandat-
Ebene zugewiesen wird.

Zugewiesene Rolle im | Automatisch zugewiesene Automatisch zugewiesene
Unternehmen Akteur-Rolle Mandat-Rolle

Company admin Actor admin Mandate admin & UDI Editor
Company viewer Keine -

Wurde dem Benutzer die Rolle «Company viewer» zugewiesen, muss die Akteur-Rolle manuell von
«None» auf eine beliebige andere Akteur-Berechtigung gedndert werden, damit der Benutzer auch in
der Liste der Mandat-Benutzer erscheint.
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3.33 Mandat-Benutzer verwalten

Sobald Ihr Mandat gespeichert wurde und in der Mandat-Ubersicht aufgefiihrt wird, kénnen Sie den
Benutzer auf Mandat-Ebene verwalten. Fir die Verwaltung der Benutzer auf Mandat-Ebene gehen
Sie wie folgt vor:

1. Offnen Sie via «Meine Akteure», «Registrierte Akteure» die Akteursangaben des
Bevollmachtigten. Klicken Sie auf die Registerkarte «Mandate» und 6ffnen Sie die
Mandatsangaben, indem Sie auf das Lupensymbol neben dem gewahlten Mandat klicken.

’ damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
Registrerte Akteure > Angaben zum registrierten Akteur @ ceoimachiger e CH
Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH)
Akteur inaktivieren
ine Informati PRRC Benutzer .
Anzeige Mandat-ID 1 Unternehmen ort Land Mandat giiltig ab Mandat giiltig bis Status Aktion

Neues Mandat registrieren

€ Zuriick zu registrierte Akteure

2. Offnen Sie in den Mandatsangaben die Registerkarte «Benutzer». Dort werden automatisch
alle Benutzer lhres Unternehmens aufgelistet, die eine Rolle auf Akteur-Ebene haben (actor
admin oder actor viewer).

’ Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2. swissdamed Admin DE ~ =
damed ® &

Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur >  Angaben Mandat @ Bevollmichtigter (AR} . ]

Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Angaben Mandat

Standort Akteur Bern (CH)
Mandat iibertragen Mandat inaktivieren
Allgemeine Informationen (1]
Vorname T Nachname E-Mail-Adresse Rolle Status Aktion
. ________________________________________________________J UDI Editor | Mandate admin Akt 2

3. Als Mandate admin kénnen Sie die Mandat-Benutzer verwalten, indem Sie auf das Symbol
rechts neben dem Benutzer klicken, dessen Rolle Sie andern mochten.
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7’ Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Admin DE v
damed € &

Jo

Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur >  Angaben Mandat @ Bevollmichtigter (AR} ]

Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Angaben Mandat

Standort Akteur Bern (CH)

Mandat iibertragen
Allgemeine Informationen (1]

Mandat inaktivieren

Vorname T Nachname E-Mail-Adresse Rolle Status Aktion

D UDIEditr | Mandate admin P

4. Fugen Sie eine Berechtigung hinzu, indem Sie dem ausgewahlten Benutzer eine Mandat-
Rolle zuweisen. Klicken Sie auf die Schaltflache «Berechtigung andern», um lhre Auswahl zu
bestatigen.

Berechtigung d@ndern x

Berechtigung andern fir (G D

Hat Mandatsrollen
'O Ja
Nein
Mandatsrollen

Mandate administrator (kann Mandatsdaten bearbeiten, Benutzer verwalten, nicht aber die
Produkte)

UDI Editor (kann Medizinprodukte verwalten)

Mandate viewer (kann Mandatsdaten einsehen)

Berechtigung dndern

‘ Abbrechen

5. Wenn die Anderung der Rolle erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.
3.3.4 Daten eines Mandats andern
Wenn Sie die registrierten Daten eines Mandats andern missen, kénnen Sie dies tun, indem Sie die
Registerkarte «Mandate» in den «Akteursangaben» des entsprechenden Bevollmachtigten (AR)

aufrufen.

1. Klicken Sie auf das Stiftsymbol rechts neben dem Mandat, dessen Daten Sie aktualisieren
mochten.
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’ damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE v =
Registrierte Akteure > Angaben zum registrierten Akteur @ Bevollmachtigter [AR) L
Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH)
Akteur inaktivieren
ine Informati PRRC Benutzer .
Anzeige Mandat-ID 1 Unternehmen ort Land Mandat giiltig ab Mandat giiltig bis Status Aktion

Neues Mandat registrieren

€ Zuriick zu registrierte Akteure

2. Andern Sie die Daten, die aktualisiert werden sollen. Priifen Sie, ob die Daten korrekt sind,

bestatigen Sie diese und speichern Sie die Anderungen, indem Sie auf die Schaltflache
«Bestatigen und weiter» klicken.

s Suche v Meine Akteure v Meine UDIs Registrierung Unternehmen O, swissdamed Admin DE v =
damed L ¢ -
ostfa 0.
— Postlaitzah
L v
E-Mail (Kontakidaten fiir S
Mandar giiltig a
L] |
Wandat giitig bis
L 8
| Ich bestitige hiermit, dass die angegebenen Daten richtig sind.

< Abbrechen und zuriick zur Mandatsiibersicht Bestdtigen und weiter =

3. Wenn die Aktualisierung erfolgreich war, erscheint eine Bestatigung.

3.3.5 Ein Mandat inaktivieren

Wenn Sie ein Mandat inaktivieren missen, kdnnen Sie dies tun, indem Sie die Registerkarte
«Mandate» in den «Akteursangaben» des entsprechenden Bevollmachtigten (AR) aufrufen.

1. Klicken Sie auf «Meine Akteure»», dann auf «Registrierte Akteure». Offnen Sie die

Akteursangaben des entsprechenden Bevollméachtigten (AR), indem Sie auf das Lupensymbol
klicken.
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’ Suche v Meine Akteure + Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v
damed — € £ -

Registrierte Akteure

¢ Aktualisieren

Anzeige  Akteurstyp CHRN uID

Name Adresse Postleitzahl Ort Status Aktion

AR [ ] CHE-108.952.985 Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012

Bern Registriert . /

2. Klicken Sie auf das Tab «Mandate». Klicken Sie auf das Lupensymbol des gewlinschten
Mandats.

7 Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 9, swissdamed Admin  DE
damed g & - v

Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur

@ ceommicniger(n) D

Name des Unternehmenss; dic, Schw s Heils t
Akteursangaben .
Standort Akteur Bern (CH)
Akteur inaktivieren
ine Informati PRRC Benutzer .
Anzeige Mandat-ID T Unternehmen ort Land Mandat giiltig ab Mandat giiltig bis Status Aktion

‘ Neues Mandat registrieren

€ Zuriick zu registrierte Akteure

3. Kilicken Sie auf die Schaltflache «Mandat inaktivieren».

[ damed Suche v Meine Akteure Meine UDIs v~ Registrierung L Admin  DE v

Jo

Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur >  Angaben Mandat

@ seoimicniger ) D

Name des UnternehmensSwissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Angaben Mandat

Standert Akteur Bern (CH)
Mandat iibertragen J Mandat inaktivieren J
Allgemeine Informationen Benutzer upl
Mandat Typ MF
Status Registriert

4. Geben Sie einen Grund fur die Inaktivierung des Mandats ein und bestatigen Sie, indem Sie
auf die Schaltflache «Inaktivieren» klicken.
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| Mandat inaktivieren Gl D
D

§  Sind Sie sicher, dass Sie das Mandat (I i - - :tivicren
mochten? Sobald das Mandat inaktiviert wurde, kann es NICHT wieder reaktiviert
werden!

3.3.6 Ubertrag Mandat an anderen Bevollméchtigten (AR)

Wird ein Mandat an einen anderen Bevollmachtigten Ubergeben, kann in swissdamed das Mandat
inklusive aller registrierten Medizinprodukte mittels Mandatsubertragung an den neuen
Bevollmachtigten Gbertragen werden.

Der bestehende Bevollmachtigte reicht fir sein registriertes Mandat einen Antrag auf
Mandatstbertragung an den neuen Bevollmachtigten ein. Voraussetzung dafir ist, dass sowohl der
bestehende als auch der neue Bevollmachtigte sowie das zu Ubertragende Mandat in swissdamed
registriert sind und den Status «Registriert» haben. Wird der Status des neuen Bevollmachtigten nach
Einreichung des Antrags auf «Inaktiv» geandert, wird der Antrag auf Mandatstbertragung
automatisch abgebrochen.

Als neuer Bevollmachtigter kann der Antrag auf Mandatsubertragung genehmigt oder abgewiesen
werden. Bei einer Abweisung verbleibt das Mandat beim bestehenden Bevollmachtigten. Bei einer
Genehmigung wird das Mandat zum festgelegten Ubertragungsdatum an den neuen
Bevollmachtigten Ubertragen. Erfolgt keine Bearbeitung des Antrags durch den neuen
Bevollmé&chtigten bis zum Ubertragungsdatum, wird der Antrag automatisch abgebrochen.

3.3.6.1 Bestehender Bevollmachtigter - Antrag auf Mandatsubertragung einreichen

Wenn Sie ein Mandat an einen anderen Bevollmachtigten (AR) Ubertragen wollen, kdnnen Sie dies
mit den folgenden Schritten tun:

1. Klicken Sie auf «Meine Akteure», dann «Registrierte Akteure». Offnen Sie die
Akteursangaben des entsprechenden Bevollmachtigten (AR), indem Sie auf das Lupensymbol
klicken.

[ damed Suche v Meine Akteure ~ Meine UDIs v Registrierung Unternehmen A2, swissdamed Admin  DE W =

Registrierte Akteure

Anzei ge Akteurstyp CHRN uiD Name T Adresse Postleitzahl Ort Status Aktion

AR _ CHE-108.952.985 ic, Schweizerisches Heilmittelinstitut Hallerstrasse 7 3012 Bern Registriert -] rd
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2. Klicken Sie auf das Tab «Mandate». Klicken Sie auf das Lupensymbol des gewtinschten
Mandats.

7 Suche v Meine Akteure Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE =
damed € € v
Registrierte Akteure > Angaben zum registrierten Akteur @ Bevollméchtigter (AR) . ]
Name des Unternehmenss dic, Schwi g Heilmitteli t
Akteursangaben
Standort Akteur Bern (CH)
Akteur inaktivieren
ine nfor ; RRC Bonutzer )
Anzeige Mandat-ID ™ Unternehmen ort Land Mandat giiltig ab Mandat giiltig bis Status Aktion

Registriert 7

‘ Neues Mandat registrieren

€ Zuriick zu registrierte Akteure

3. Klicken Sie oben rechts in der grauen Box auf den Button «Mandat Ubertragen».

’ Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2 swissdamed Admin DE v =
damed & s -
Registrierte Akteure >  Angaben zum registrierten Akteur >  Angaben Mandat @ Bevollméchtigter (AR) . ]
Name des Unternehmensswissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Angaben Mandat

Standort Akteur Bern (CH)

| Mandat tibertragen |Mandannaknmemn
Allgemeine Informationen Benutzer upl - 4

4. Suchen Sie den Bevollmachtigten, an welchen Sie das Mandat Gbertragen mdchten. Sie
kénnen diesen mittels CHRN oder Namen des Bevollmachtigten suchen.

5. Wahlen Sie den Bevollmachtigten, an welchen Sie das Mandat tUbertragen méchten, indem
Sie auf das Kreissymbol klicken. Klicken Sie auf «Weiter».

[ Suche v Meine Akteure Meine UDIs Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin DE w =
damed ¥ &

Erstellen eines Antrags auf Mandatsiibertragung

) fuswahi Bevallmachtigter Details der Mandatsiibertragung

Auswahl Bevollmachtigter
Suche und Auswahl des Bevollmachtigten, an den dieses Mandat und alle seine registrierten Medizinprodukte ibertragen werden. Das Mandat kann nur an einen aktiven Bevollmachtigten iibertragen werden,

elschen
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6. Wahlen Sie das Datum der Mandatsubertragung. Sie haben hier zudem die Mdglichkeit eine
Anmerkung an den neuen Bevollmachtigten zu erfassen.

4 Suche v Meine Akteure v Meine UDIs Registrierung Unternehmen A swissdamed Admin  DE v =
damed ¥ "

Erstellen eines Antrags auf Mandatstlibertragung

@ 2uswahl Bevollméchtigter @ Denails der Mandarsiibertragung

Details der Mandatstbertragung
wahlen Sie das Datum aus, an dem das Mandat und alle registri ite nach Genehmigung durch den neven Bevollméchtigten S . schweizerisches Heltmittetinstit QN | M . :b-rtr=sen verden sollen.

July 2025 < >

Mo Tu We Th Fr sa Su

den neuen Diese Anmerkung wird nicht 8ffentlich angezeigt, nur bei der Anfrage um

7. Klicken Sie auf «Einreichen». Es 6ffnet sich ein neues Fenster mit Hinweisen. Lesen Sie diese
bitte durch und reichen Sie den Antrag auf Ubertragung ein, indem Sie nochmals auf
«Einreichen» klicken. Sollte fiir das gewéahlte Mandat bereits ein Antrag auf Ubertragung
bestehen, erscheint eine Fehlermeldung.

Nachdem der Antrag auf Mandatstbertragung eingereicht wurde, erhalt der bestehende
Bevollmachtigte eine E-Mail mit einer Zusammenfassung des soeben erstellten Antrags.

Der neue Bevollmachtigte erhalt eine E-Mail mit einer Beschreibung des weiteren Vorgehens und den
erforderlichen Schritten zur weiteren Bearbeitung des Antrags.

3.3.6.2 Bestehender Bevollmachtigter - Antrag auf Mandatsiibertragung abbrechen

Wurde der Antrag auf Mandatsubertragung falschlicherweise eingereicht, kann der Antrag durch den
bestehenden Bevollmachtigten angebrochen werden.

1. Klicken Sie auf «Meine Akteure», dann auf «Antrage auf Mandatsubertragung».
2. Kilicken Sie unter «Aktion» auf das Abbrechen-Symbol. Es 6ffnet sich ein Fenster.

Suche v Meine Akteure Meine UDIs v i 2, Admin  DE v =

f<damed

Antrage auf Mandatsiibertragung

Anzeige Antrag-1D Mandat-ID Name Verheriger AR Neuer AR Datum Ubertragung Status Aktion

o ________________________________________________________J Eingereicht

3. Geben Sie einen Grund fur den Abbruch des Antrags ein und klicken Sie auf «Antrag
abbrechen».
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Mandatsiibertragungsantrag abbrechen

Soll der Mandatsibertragungsantrag abgebrochen werden?

Grund

Bitte geben Sie den Grund fur den Abbruch der Mandatsiibertragung an

Antrag abbrechen

| Abbrechen

3.3.6.3 Neuer Bevollmachtigter - Antrag auf Mandatsubertragung genehmigen

1. Klicken Sie auf «Meine Akteure», dann auf «Antrage auf Mandatsubertragung».
2. Klicken Sie unter «Aktion» auf das Prufen-Symbol.

’ damed Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =
Antrdge auf Mandatsiibertragung
Anzeige Antrag-1D Mandat-ID Name Vorheriger AR Neuer AR Datum Ubertragung Status Aktion

) — Eingereicht

3. Priufen Sie die Mandatsangaben
4. Wenn Sie dem Ubertrag zustimmen, wahlen Sie «Genehmigen» und klicken Sie den Button
«Genehmigen».

Suche v Meine Akteure Meine UDIs ~ Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE v =

“:damed

Mandat-1D

Strasse

Nummer

Postleitzahl

ort

Land

Mandat giiltig ab

Neuer Bevollmiachtigter

Datum Ubertragung

(®; Genehmigen

Abweisen

€ Zurlick zu Antrage auf Mandatsiibertragung

5. Es o6ffnet sich ein Pop-Up Fenster, klicken Sie nochmals auf «Genehmigeny.

Das Mandat und alle seine registrierten Medizinprodukte werden zum Ubertragungsdatum
Ubertragen. Falls Daten auf dem Mandat nicht korrekt sind, kdnnen Sie diese nach der Ubertragung
korrigieren (siehe Kapitel 3.3.4).
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3.3.6.4 Neuer Bevollmachtigter - Antrag auf Mandatsiibertragung abweisen

1. Klicken Sie auf «Meine Akteure», dann auf «Antrage auf Mandatsubertragung».
2. Klicken Sie unter «Aktion» auf das Prifen -Symbol.

4 Suche v Meine Akteure v Meine UDIs v Registrierung Unternehmen 2, swissdamed Admin  DE
damed —_— & &

Antrage auf Mandatsiibertragung

Anzeige Antrag-1D Mandat-ID Name Vorheriger AR Meuer AR Datum Ubertragung Status Aktion
[ EEEEE——— Eingereicht

3. Prifen Sie die Mandatsangaben
4. Wenn Sie dem Ubertrag nicht zustimmen, wahlen Sie «Abweisen», geben Sie einen Grund fir
den Abweis in das Textfeld ein und klicken Sie den Button «Abweisen».

Suche v Meine Akteure Meine UDIs istri 2 Admin  DE v

f<damed

Mandat-ID

Strasse

Hummer

Postleitzahl

ort

Land

Mandat giltig ab

Neuer Bevollmachtigter

Datum Ubertragung
Genehmigen Geben Sie den Grund fiir die Ablehnung des Antrags auf
(@) Abweisen Mandatsiibertragung an. Der Grund wird dem Ersteller der
Ubertragungsanfrage per E-Mail zugestellt

€ Zuriick zu Antrége auf Mandatsiibertragung

5. Es offnet sich ein Pop-Up Fenster, klicken Sie nochmals auf «Abweisen».

Das Mandat und alle seine registrierten Medizinprodukte werden nicht tbertragen und bleiben beim
bestehenden Bevollmachtigten.
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