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1 Mode d’emploi

1.1 Exigences minimales requises

L’utilisation de MESA est soumise a plusieurs conditions : il faut détenir un identifiant d’utilisa-
teur valide (pour savoir comment s’inscrire pour la premiére fois, voir ch. 1.12, pour la gestion
du mot de passe, voir ch. 1.9 — 1.11), disposer d’un acceés Internet, d’'un navigateur (Microsoft
Edge ou Firefox dés la version 12.0, paramétres de sécurité : autoriser JavaScript) et créer
des fichiers de notification adaptés (pour connaitre la structure d’un fichier de notification, voir
ch. 3).

1.2 Se connecter

Démarrez le navigateur, allez sur <www.swissmedic.ch> <Autorisations> <Stupéfiants autori-
sés> <MESA> ou directement a I'adresse <https://www.gate.swissmedic.ch/mesa>.
Connectez-vous avec votre identifiant d’utilisateur (adresse e-mail) et votre mot de passe.
Veillez a respecter scrupuleusement les majuscules et minuscules (ces éléments sont dits

« sensibles a la casse »).

Astuce : Ajoutez cette page aux Favoris (Marque-pages) de votre navigateur.

) ﬁIT1;“d elAM [o][w]

Sélection des procédures de connexion
Veuillez sélectionner Ia procédure de connexion avec laquelle vous souhaitez accéder a I'application de votre choix

Si nécessaire, renseignez-vous sur les différentes procédures dans laide

+] 4 o
= — CH-LOGIN
eGovernment
FED-LOGIN (Windows / Kerberos) FED-LOGIN (Smartcard / 5G PKI) CH-LOGIN (eGovernment)
hp-igy
HIN " | HIN [ | Login
'
HIN-Classic LOGIN / myFMH-LOGIN HP-ID HealthiD MyTrustiD classic
O S g am o][n]
CH-LOGIN
¢ d
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8 s o i o - T R W oeo
) = tewsyimranet gre.swismecic aomin.ch/ mesw/prvae/inderstmiwinid=1320) - 8 | % I ains » -
ir Favoriten | 3 MESA B = B) - (0 & v Setew Sichehet= Etosv @

’ : MESA

vissmedic
‘Saisic une nobficaiion  Supprimer une nulification  Créer une évaluation  Exporier  Adminisiraiion  Alde & UI102174 | Logout
MESA - Application pour les substances soumises a controle
€5 110
Fertig / Vertrauenswurdige Sites | Geschutrter Modus: Insktiv v Rl0% -

1.3 Saisir un masque de notification

Cette fonction permet de saisir directement a I'écran chaque livraison de stupéfiants.

Jusqu’a 10 articles (GTIN) au maximum peuvent étre saisis par masque de notification, avec
leur quantité (lignes de notification) et, pour chacun d’eux, un fournisseur (GLN), un destina-
taire (GLN), une date de livraison et un type de transaction. Ce masque correspond dans la
pratique a une copie du bulletin de livraison.

Attention : Il faut utiliser un masque séparé pour chaque combinaison [GLN destinataire —
date de livraison — type de transaction].

£ MESA - Windows Internet Explorer

22~ | @ MEsa © MESA x % v B) - = @ - Setev Sicherheit~ Bxtrasv @
o MESA
swissmedic
Page principale Charger ke fichier de notification  Supprimer une nofification  Créer une évaluaton  Exporter  Aide & demo.user@pharma.ch | Logout | Changement de mot de passe
Fournisseur Destinataire Date de Iivraison
] |es e
Nom Nom L mm s v s o
NPA NPA 12 3 4 5 & 7 1
Lieu B 9 10 1 12 11 1
Lisu .
15 16 17 18 19 20 2
Saisie entant  © Foumnisseur
- 2 23 u 25 2 u =
que ) Notifiant Type de transaction =
EAE
Article
T |

wom [ | umsemaoss| | | wer |

[ GTIN I Désignation de I'article ] Quantité (emball. ou g) GTIN des données de base Options

Aucune donnée

Transtérer interrompre

G Lokales Intranet | Geschiitzter Modus: Inaktiv 4n v WM100% v

Etape 1 — Données de base d’une livraison :
Entrez le GLN du destinataire, soit manuellement soit en utilisant les fonctions de recherche.
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- & 4] x [ 8ing

x - - [ @ v Seitev Sichetheit~ Exrasv @+
=T S Charger e fichier de nofification  Supprimer une notification  Créer une évaluation  Exporter  Aide Y | Logout |
r i inatai Date de liviaison ———————————
GLN LENDESTE) GLN 7601001050037 E @ ot [+]2012 [-] @
Nom s YT Kantonale Hellmittelkontrol L MM 3 v s D |
NPA 3000 NPA T 1.2 3 4 5 6 7
Lieu Bern 9 8 8 10 M 12 13 14
Lieu Ziirich
15 16 17 18 19 20 N
Satsie en tant @ 2 23 4 25 26 0 2
aue © Notifiant Type de transaction B
29 s 1 ]
T e
- Article
o [ ] cmsemees] | [aewer] |
e B
| GTIN | Désignation de 'article Quantité emball. ou g) GTIN des données de base Options:
| Aucune donnge |
Fertig i Lokales Intranet | Geschiitzter Modus: Inaktiv 4a v ®100% v

Sélection du < Destinataire > : on saisit ici généralement directement le GLN (Global Location
Number) du destinataire. Terminez en appuyant sur la touche <TAB>.

% @Konvertieren ~ [ Auswahlen

i Favoriten | 5 2] Web Slice-Katalog =

E5 MESA © MESA x

« m r

€ Lokales Intranet | Geschiitzter Modus: Inaktiv v ®10% v
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X ~ @ |4 x[|E sing
— — ——
x @gKonvertieren ~ [ Auswihlen
s Favoriten | 4l ] Web Slice-Katalog =
85)7| @ MEsA © MEsA v v [0 deh v Seitev Sicherheitv Bdrasv @<=

< m b

Ferti €L Lokales Intranet | Geschutzter Modus: Inaktiv > 0% v
9 L i
—=;

Sélection du <Destinataire >: si le GLN est inconnu, vous pouvez lancer une recherche de
destinataires en cliquant sur le bouton a droite du champ de saisie. Entrez les termes de re-
cherche et cliquez sur <Rechercher (max 50 résultats)>, puis sélectionnez le destinataire sou-
haité par clic de souris. Ce masque comporte une fonction spéciale supplémentaire <Saisir
temporairement le destinataire> permettant de saisir un destinataire inconnu du systeme. Pour
plus d’infos sur les destinataires inconnus, voir ch. 2.6.

Sélectionnez la <Date de livraison>, le <Type de transaction> et <Saisie en tant que...>
(champs sur fond gris dans la capture d’écran ci-dessous).

4-;_. © hitp i c pri ificati id=1850 - & [% XS 5ng L

% @ Konvertieren v [ Auswahlen

<k Favoriten | 4l ] Web Slice-Katalog ~

© MESA & - - [ @& v Setew Sichetheit~ Bdrasv @~
ST oTITCaTS —
1 | Logout |
Foumisset| Destinataire
GLH 7611746000006 ! 7601001242173 u
elgy N N -
o Hem S Labor (oMcL| Lmom oy v s o0
10 ERER 12 13 14
7 18 19 20 2 E
" 24 25 26 27 28
e transacti
3
—rtcis
GTIN l:l Quantité (emball. ou ) | | Ajouter ‘
Nom ] cusnitemeaiovg) Ajouter
GTIN Désignation de Iarticle Quantité (emball. ou g) GTIN des données de base Options.
7611746971856 Morphine hydrochloride trinydrate [0) 125 oul ST
7611746999683 Morphine HC1 5% 2.5g/50m, [1] 15 oul ST
7680147700558 Ketalgin 40 mg tablts [100] 5 oui I
7611223344558 nia 025 incannu s E
Transférer Interrompre -
€. Lokales Intranet | Geschitzter Modus: Inaktiv 4 v ®100% -

Informations détaillées sur les différents champs :

La <Saisie en tant que...> est sur <Fournisseur>.
Attention : La saisie en tant que <Notifiant> est possible uniquement selon les regles énon-
cées au ch. 2.4.
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Lorsque <Saisie en tant que...> est sur <Notifiant>, il faut alors introduire, dans le champ
<GLN> au dessus, le GLN du fournisseur et terminer par <TAB>. Vérifiez ensuite si le fournis-
seur sélectionné est correct. Si tel n’est pas le cas, entrez a nouveau le GLN.

Le champ <Type de transaction> décrit le type de livraison. Vous disposez ici des possibilités
suivantes :

<Livraison> est utilisé pour les livraisons normales du fournisseur au destinataire.

<Annulation de la livraison> permet d’apurer une ligne de notification de <Livraison> erro-
née par une nouvelle saisie dans le bilan. Les deux lignes restent visibles dans le systeme
mais les valeurs saisies sont soustraitent I'une de l'autre (régle de calcul : « Livraison » moins
« Annulation de la livraison »).

<Retour> est utilisé pour la livraison en retour d’articles du destinataire au fournisseur, lors-
que le destinataire est un détaillant (voir ch. 6 : Glossaire). Dans ce cas, c’est le fournisseur
initial de la marchandise qui doit saisir la notification. Lors de la saisie du retour, le fournisseur
initial reste inscrit comme fournisseur a gauche dans le masque de saisie et le destinataire ini-
tial comme destinataire a droite dans le masque. Le type de transaction « Retour » inverse
automatiquement le flux de marchandises en arriere-plan.

Attention : Dans tous les autres cas, optez pour <Livraison>. Pour plus de détails, voir ch.
2.8.

<Annulation du retour> permet d’apurer une ligne de notification infroduite par erreur dans
<Retour> par une nouvelle saisie dans le bilan. Les deux lignes restent visibles dans le sys-
téme mais les valeurs saisies sont soustraites I'une de l'autre (regle de calcul : « Retour »
moins « Annulation du retour »).

Champ de sélection <Date de livraison : sélectionnez la date de la livraison ou retour qui a eu
lieu (au format année / mois / jour). Les valeurs sont reprises par le systeme.
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Etape 2 — Saisie des différents articles formant une livraison :

Introduisez maintenant les articles (10 au maximum) et ce, soit dans les champs
<GTIN>/<Quantité>, soit dans les champs <Nom>/<Quantité>, et terminez par <Ajouter>
(champs sur fond gris dans la capture d’écran ci-dessous).

VE MESA - Windows Intemet Explorer

© hitps. t h/mesa/pri s tion.xhtmi?winid=4859

& Konvertieren v [ Auswahlen
¢ Favoriten | 55 &) Web Slice-Katalog ~

- i v B v [ @ v Setev Sichetheit Bdras~ @=

W e

Page princioaie [ELEIELLIZER] Crarger e fihier de notfcation  Supprimer une noffation  Créer une évaluation  Exporter  Aide 2 demo user@pharma.ch | Logout | Changement de mot de passe

Fournisseur Destinataire Date de livraison
GLN GLN 7601001242173 p-] 0 ot [+]2012 [+] ©
Nom Nom L mmM J v s D
NPA NEA 12 s

3 4 5 7
Lieu s o wff] 2 5 o«

Lieu
15 16 17 18 19 20 N

Saisie entant ;@ Foumnisseur
% 21 28

Que Notifiant Type de transaction

30 3
Livraison -

Article
STIM Quantite (emball. ou g} Ajouter

nlom Quantité gemball. ou o} Ajouter
GTIN Désignation de larticle Quantité (emball. ou g) GTIN des données de base Options

7611746971856 Morphine hydrochloride trihydrate [0] 125 oui
7611746999683 WMorphine HGI 5% 2.5¢/50ml, [1] 15 oui

RN EN RN
e & &

7680147700556 Ketalgin 40 mg tablets [100] 5 oui
7611223344556 na 0.25 inconnu

Transférer Interrompre -

€ Lokales Intranet | Geschutzter Modus: Inaktiv v R100% v

Informations détaillées sur les différents champs :

Sélection d’un article par son GTIN :

Champ <GTIN> : entrez le numéro GTIN complet a 13 chiffres de l'article. Si I'article ne figure
pas dans les données de base de MESA, vous verrez s’afficher dans la liste l'indication <n/a>
apres avoir cliqué sur <Ajouter> dans le champ <Désignation de l'article>. Saisissez alors le
GTIN en mode correction <+ > et confirmez la désignation correcte de l'article en cliquant sur
<v'> dans cette ligne. Pour effacer toute la ligne, cliquez sur <m>.

Sélection d’un article par son nom :

Champ <Nom> : entrez une partie du nom de l'article (2 ou 3 lettres au moins). Le systéme
vous propose alors plusieurs articles connus, que vous pouvez sélectionner. Un <[n]> s’affiche
apres le nom de chaque article. Un <[n]> supérieur a 0 (zéro) désigne la quantité de doses
unitaires par emballage (OP) et sert a un rattachement clair de la sélection. Si l'article ne fi-
gure pas dans la liste, entrez-le manuellement en procédant comme indiqué au ch. 2.7.

Champ <Quantité> (propriété « nombre ») : vous pouvez saisir, pour les médicaments autori-
sés, entre 1 et 999 999 emballages (OP). Si les quantités sont plus élevées, utilisez plusieurs
lignes.

Attention : Entrez dans ce cas le nombre d’emballages livrés (OP). Dans la sélection des ar-
ticles, il s’agit de ceux dont le nom est suivi de <[n]>, sachant que « n » est un chiffre supé-
rieur a 0 (zéro) et qu'il désigne le nombre de doses unitaires par OP.

Champ <Quantité> (propriété « poids ») : pour tous les principes actifs et les médicaments
que le systeme ne connait pas, il faut indiquer dans ce champ le poids total de principe actif,
qui peut étre compris entre 000000.001 et 999999.999. L unité paramétrée est le <gramme>
et ne peut étre modifiée. Vous pouvez donc saisir des quantités allant de 1 mg a 999.999 kg
par ligne. Pour des quantités plus importantes, vous devez les répartir sur plusieurs lignes
et/ou procéder a plusieurs notifications.
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Attention : Indiquez dans ce cas le poids total de principe actif en <grammes>. Vous le recon-
naitrez dans la sélection d’articles au fait que le nom est suivi de <[0]> pour le principe actif et
de <[1]> pour les articles spéciaux. Si vous saisissez vous-méme les articles (parce que leurs
GTIN ou leurs noms ne figurent pas dans la base de données), indiquez toujours le poids total
de principe actif.

Pour les préparations magistrales, il faut procéder a une notification sous la désignation <prin-
cipe actif 1 g, formule magistrale [1] >. Entrez dans ce cas la quantité en <gramme> par rap-
port a la base.

Etape 3 — Corrections de lignes :

Les articles saisis apparaissent comme lignes de notification dans un tableau dans la partie
inférieure du masque de saisie.

Avant de transmettre un masque, vous pouvez corriger ou supprimer des lignes. Pour effacer
une ligne entiére, cliquez sur <@W>. Pour corriger une ligne, cliquez sur <#">. Enregistrez les
corrections en cliquant sur <v'>.

Attention : Si vous devez saisir plus de 10 articles pour une méme livraison, utilisez d’autres
masques.

Attention : Utilisez toujours un autre masque pour des livraisons différentes (autre destina-
taire, autre date, autre type de transaction).

J& MESA - Windows Internet Explorer
E —

& Konvertieren v [ Auswahlen

htmiTwinid=4859

h/mesa/priva

i Favoriten | i ] Web Slice-Katalog ~

© MESA
TITCWre

Page principale Charger le fichier de notification  Supprimer une notification ~ Créer une évaluation ~ Exporter  Aide
Fournisseur Destinataire Date de livraison
GLN GLN 7601001242173 B O ot [+]2012 [
Nom Nom L M M J v s B
NPA NPA 1.2 3 4 5 & 7

8 9 10 2 13

Lieu Lew K

. B 15 16 17 18 19 20 21
Saisie entant @ :Fournisseur

2 2 4 % 26 0 2B
que Notifiant

2% 0 M

Type de transaction
Livraison -

Article
GTIN

Nom

GTIN
7611746971856
7611746909683
7680147700556

Quantité (emball. ou g)

Quantité (emball. ou g)

Désignation de I'article

Merphine hydrochleride trihydrate [0]
Morphine HCI 5% 2.5g/50ml, [1]
Ketalgin 40 mg tablets [100]

Ajouter

Ajouter

125

Quantité (emball. ou g)

GTIN des données de base

Options

e e e

7611223344556 nia 025 inconnu

Transférer Interrompre

€ Lokales Intranet | Geschutzter Modus: Inaktiv

———— ™ = —

Etape 4 — Controle et transfert d’'un masque de notification :

Vérifiez les informations saisies dans le masque avant de les envoyer a MESA. Les données
seront transmises a MESA comme elles apparaissent a I'écran en cliquant sur <Transférer>.
Il est possible que des messages d’avertissement s’affichent avant que le masque ne soit en-
registré. Si vous estimez que les données sont correctes, terminez le transfert en cliquant sur
<Appliquer>. Le bouton <Interrompre> vous renvoie au masque de notification sans transférer
de données au systéme.
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€ 0 i pri

- & 4] x [ 8ing

F:
23|~ | © MEsa ©Q MESA - - [ @ v Seitev Sichetheit~ Exrasv @+

onfirmation

Voulezvous enregistrer le notification de facon
définitive dans le systéme?

= GTIN inconnu

« m 3

Fertig i Lokales Intranet | Geschiitzter Modus: Inaktiv 45 v ®100% -

- & n (& ing

% @ Konvertieren ~ [ Auswihlen

< Favoriten | 75 ] Web Slice-Katalog +
EEHQMESA ]QMESA x -~ < 1 @ v Seitev Sicherheitv Bdrasv @+

swwé smedic MESA

LIRS Saisic une notification

Charger le fichier de nofification  Supprimer une notification ~ Créer une évaluation  Exporter  Aide & demo.user@pharma.ch | Logout | Changement de mot de passe

o La notification a pu étre fransmise avec Succés ef a été istré le numéro 2012° Vous receverez tion par e-mail avec le fichier de
Jatio = 5

N . N
saisir une nouvelle notification avec e type d i aussi supprimer a totalits ification en utilisant le menu "supprimer une
notification”.

r i inatai Date de livraison ————————

LN 7601001242173 o 7601001050037 E 0oz [0z [5] ©

Nom Swissmedic, Labor omict] | f ] L MM J v s o

NPA 3000 - . 12 3 4 5 5 7

Lieu Bern 9 [ 8 9 10 1 12 13 14

Lieu Ziirich

s P 15 16 17 18 19 20 21 L
aisie en tan

2 2 M B ¥ A B

que © Notifiant Type de transaction -
T e |

I o R T
W [ ] wmeemsaoa | |euer]

GTIN | Désignation de 'article ‘ Quantité (emball. ou g) GTIN des données de base Options.

G Lokales Intranet | Geschutzter Modus: Inaktiv Gh v R100% v

Supprimer une notification dans son intégralité : Vous pouvez effacer dans leur ensemble
des notifications erronées aprées la transmission des données, a condition toutefois de respec-
ter le délai prescrit. Pour plus d’informations, reportez-vous au ch. 1.5.

Fonction <Annulation> : Vous pouvez corriger des lignes séparées d’une notification en sai-
sissant a nouveau les mémes données (destinataire, date de livraison et articles avec indica-
tions de quantité), mais en sélectionnant Type de transaction <Annulation de la livraison> ou
<Annulation du retour> dans un nouveau masque de notification (voir ch. 1.3, étape 1).
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1.4 Charger un fichier de notification

Cette fonction permet de charger dans le systéme des fichiers de notification saisis manuelle-
ment ou automatiquement. Pour connaitre la structure des fichiers de notification, reportez-
vous au ch. 3.

Vous pouvez sélectionner les fichiers de notification préparés de vos systémes locaux en cli-
quant sur <Choisir un fichier>. Plusieurs fichiers de notification peuvent au besoin étre sélec-
tionnés pour étre transférés ensemble.

/- vesa |G mEsa x| -~ < 1 @ v Seitev Sicherheitv Bdrasv @+
[ di
swissmedic (@ Datei zum Hochladen auswahlen
Page principale.  Saisirune nofification ( O [0« User-Handbuch » Upload-Files ~ 43 ] Uptoas-Fi
I Organisieren = Neuer Ordner
e e J+ Name Anderungsdatum Typ
Test_03_10_2012_03.DWL B Desktop ] Test 0310 2012_03.0WL 051020121112 DWL-Datei
] Zuletzt besucht ] Test 08_10_2012_ 04.0WL 051020121112 DWL-Datei
Test_08_10_2012_04DWL ] Test 10_03 2012 01.DWL 240420121500  DWL-Datei
4 Bibliotheken ] Test 10_03 2012 02.0WL 240420121501 DWL-Datei
[ Bilder =
[F| Dokumente
& Musik
-
18 Computer J
&8 System (C)
S8 SMCS (M)
& AppleiPhone  ~ <[ ] | G
Dateiname: + [Alle Dateien () -

Fertig G Lokales Intranet | Geschutzter Modus: Inaktiv h v R100% v
—— =

Dés que tous les fichiers de notification ont été sélectionnés, ils sont transmis au systéme en
cliquant sur <Télécharger>. Le bouton <Masquer les Informations> (en bas a droite) permet
de vider le masque de saisie pour introduire de nouvelles données.

€ MESA - Windows Internet Explore

v
D hitps:/ t
© e e

% @Konvertieren + [ Auswahlen

¢ Favoriten | s 2] Web Slice-Katalog ~

23~ [ mEsa © MEsA x| [ v [ @& v Seitew Sichetheitv Bdasv @~
/ di MESA
swissmedic
Page principale  Saisir une notification [RelE g 3 L g 0 Ly Supprimer une notification  Créer une évaluation  Exporter  Aide 4 demo.user@pharma.ch ‘ Logout | Changement de mot de passe
Le fichier Test_03_10_2012_03 DWL a été transmis et & SoUS le nuMEro 20121029 Vous allez recevoir un e-mail de confirmation en guise de preuve de la transaction. Vous pouvez SUpprimer & nouveau

lintégralits du fichier transmis aprés coup dans le menu correspondant Vous pouvez également modifier certaines livraisons du fichier en utilisant les fonctions “Annulation d'enregistrements” et "Nouvelle entrée” dans les menus
corespondants du masque de saisie

L1 Le fichier Test_08_10_2012_04.D\WL a été transmis et ¢ sous le numéro 20121029 . Vous allez receveir un e-mail de confirmation en guise de preuve de la transaction. Vous pouvez supprimer a nouveau
rintégralité du fichier fransmis aprés coup dans le menu correspondant Vous pouvez également modifier certaines livraisons du fichier en utilisant les fonctions “Annulation d'enregisirements” et "Nouvelle entrée” dans les menus
correspondants du masque de saisie.

Iasquer les Informations

+ Choisir un fichier @ Annuler le choix des fichiers

Interrompre

WESA 1.0.0

Fertig €4 Lokales Intranet | Geschitzter Modus: Inaktiv v BI10% -

——— w
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Attention : Les fichiers de notification doivent porter des noms différents. Une méme désigna-
tion n’est acceptée qu’une seule fois par utilisateur, afin d’éviter les saisies involontaires mul-
tiples. Cette régle ne s’applique pas aux fichiers de notification qui ont été supprimés au préa-
lable par l'utilisateur (voir ch. 1.5). Les noms de fichiers effacés peuvent alors étre réutilisés.
Exception : Il est cependant possible a différents utilisateurs d’'un méme GLN de charger des
fichiers ayant le méme nom. La fonction <Supprimer une notification> permet d’effacer a nou-
veau des doublons créés par erreur.

Astuce : Vous pouvez corriger des lignes séparées d’un fichier de notification en saisissant a
nouveau les mémes données (destinataire, date de livraison et article avec indication de quan-
tité), mais en sélectionnant Type de transaction <Annulation de la livraison> ou <Annulation du
retour> (voir ch. 1.3, étape 1).
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1.5 Supprimer des notifications

Toutes les notifications (masques de notification et fichiers de notification) peuvent & nouveau
étre entierement supprimées aprés leur transfert ou leur chargement et ce, a deux conditions :
il faut que le délai (15°™ jour du mois suivant) ne soit pas dépassé et que le statut soit
<Traité>. Les champs blancs en en-téte du tableau contiennent des fonctions de filtre qui sont
dotées dans le systéme de fonctions Wildcard (début et fin de la chaine de recherche).

Fonctions de filtre :

Peuvent figurer dans la colonne <Statut> : <En traitement>, <Traité>, <Refusée>, <Archivé>
et <Supprimé>.

Peuvent figurer dans la colonne <Nom> : <online> (masque de notification), <xxx.DWL> (fi-
chier de notification) ou <Papier> (fonction spéciale de Swissmedic).

Dans les colonnes <Date> et <N° de la notification> apparaissent les données correspon-
dantes.

[& MESA - Windows Internet Explorer =
—_—
é" D hitps.//www.gate.swissmedic.ch/mesa/private/searchNotification.xhtriTwinid=1525 Bing
& Konvertieren v [ Auswahlen
¢ Favoriten | 55 2] Web Slice-Katalog v
2]~ [ mesa © MESA v B) v = B v Seitev Sicherhetv Bdrasv @v
/ . MESA
medic
Page principale  Saisir une notification  Charger le fichier de notification Créer une évaluation  Exporter  Aide 4 demo.user@pharma ch | Logout | Changement de mot de passe.
Remarque: seules les notifications avec e Statut "traité” peuvent tre supprimées
Supprimer || Interrompre
N° de la notification Nom Statut Date
Sélection L
20121028180800590297 Test_08_10_2012_04 DWL Traits 29.10.2012 18:08:08
20121026180800252854 Test_03_10_2012_03.DWL Traits 29.10.2012 18:08:03
o 20121026180541083882 Online Traits 29.10.2012 18:05:41
o 20121016104001571674 GeneratedDate_100_20120920_150755.dwl Traits 16.10.2012 10:40:15
o 20121016104001305049 GeneratedDate_100_20120920_150754.dwi Traits 16.10.2012 10:40:10
20121016104000705538 GeneratedDate_100_20120920_150753.dwi Supprimé 16.10.2012 10:42:13
o 20121016103822329314 GeneratedDate_100_20120920_150752.dwi Traits 16.10.2012 10:38:30
o 20121016103431423530 Online Traits 16.10.2012 10:34::1
] 20121016102601042337 Online Traité 16.10.2012 10:26:01
] 20121016102007037225 Online Traité 16.10.2012 10:20:07
=] 20121005145929101195 Valig2 DWL Traits 05.10.2012 14:58:30
20121005145929632392 Valid3.DWL Supprimé 05.10.2012 15:02:05 =
€ Lokales Intranet | Geschitzter Modus: Inaktiv fa v ®100% ~
——— T =

Les notifications sont sélectionnées dans la colonne <Sélection> puis effacées du systéme en
cliquant sur <Supprimer>. Seules peuvent étre effacées les notifications dont la case a cocher
figurant dans la colonne < Sélection > est grisée. Tel est le cas lorsque le statut est <Traité>.
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% @iKonvertieren ~ [ Auswahlen

< Favoriten | 5 ] Web Slice-Katalog +

= »

28|~ © MEsa | © MESA x | [ iR ~ [ @ v Seitev Sicherheit~ Edrasv @+
/ di MESA

swissmedic

Page principale  Saisir une notification  Charger le fichier de notification Créer une évaluation  Exporter  Aide & demo.user@pharma.ch | Logout | Changement de mot de passe

‘ () Lalles notificati électionnée(s) a | ont ét& imée{s). Un e-mail d ion vous sera envoyé preuve de la i ‘

Remarque: seules les notifications avec le statut “traité” peuvent étre supprimées.

| Supprimer | intsrrompre

I

N° de la notification Nom Statut Date
seeenen L 1 I I ‘
20121029180800590297 Test_08_10_2012_04DWL Supprimé 29102012 18:09:39
20121029180800252854 Test_03_10_2012_03.DWL Supprimé 29102012 18:09:39
B 20121029180541083882 Online Traité 29102012 18:05:41
= 20121016104001571671 GeneratedDate_100_20120920_150755.dwl Traité 16.10.2012 10:40:15 L4
= 20121016104001305049 GeneratedDate_100_20120920_150754.dwl Traité 16.10.2012 10:40:10
20121016104000705588 GeneratedDate_100_20120920_150753.dwl Supprimé 16.10.2012 10:42:13
B 20121016103828329314 GeneratedDate_100_20120920_150752.dwl Traité 16.10.2012 10:38:30
B 20121016103431428530 Online Traité 16.10.2012 10:34:31
o 20121016102601042337 Online Traité 16.10.2012 10:26:01
o 20121016102007037225 Online Traité 16.10.2012 10:20:07 il
Fertig € Lokales Intranet | Geschitzter Modus: Inaktiv 44 v ®100% -
———— T

Si seules certaines lignes d’une notification doivent étre corrigées (« supprimées »), appliquez
la procédure <Saisir une notification> en utilisant le type de notification <Annulation de la li-
vraison> ou <Annulation du retour> (voir ch. 1.3, étape 1).
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1.6 Créer une évaluation

Cette fonction vous permet d’accéder a une vue d’ensemble des notifications saisies dans
MESA.

Vous pouvez sélectionner ou restreindre les résultats en utilisant les différents champs propo-
sés, seuls ou combinés. La période sur laquelle des évaluations peuvent étre faites est limitée
a 12 mois. La recherche démarre en cliquant sur <Créer une évaluation> et les lignes corres-
pondantes s’affichent. Aucun caractére générique (p. ex. * ou %) ne doit étre saisi.

Attention : Définir une longue période de recherche avec peu de limitations peut entrainer un
délai de réponse extrémement long du systéme. Veuillez noter également que le nombre de
lignes de notifications affichées est limité &8 1000. Si vous souhaitez consulter d’importants vo-
lumes de données, nous vous conseillons d’utiliser la fonction <Exporter> (voir ch. 1.7).
Astuce : Les champs <GLN destinataire inconnu> et <GTIN inconnu> permettent de contrdler
les données transmises. Cette fonction s’avére utile pour vérifier si les GLN ou les GTIN sont
a jour dans les données de base.

r 1 - - [E=Sros )
S et et . e —— - e ———
" <medic MESA

Page pincipale  Saisl une noliicalion  Charger e fche de notfcation - Suppeimer une notteation [CECIREEIRY Exorer  Ade 4 lorenz 1| Loges | cnanges

Fournisseur Destinataire Article

GLN GLN ) ® GTIN © Designation de Farticle

Canton

Délai prévu pour Ia livraisen Notification Restriction avertissements GLN/GTIN
Date (4 partr de)| 01.10.2014 -] & N de la notification © Nom de fichier oL
GU
T

Date (usqus) | 31.10.2018 ®

TrifGroupage

individuelles classées par date de livraison / n* de nofification / nom / article

MESA 143RC29

L’évalution ne mentionne en principe que les résultats qui correspondent exactement aux
criteres de recherche introduits (= recherche textuelle dans les notifications saisies).

Lors de la sélection par désignation d’article, la recherche porte aussi bien sur la désignation
de l'article figurant dans les annonces (désignation d’article Fournisseur) que dans les articles
enregistrés dans MESA (désignation d’article MESA). Les caractéres spéciaux (p. ex. ¥, /, &,
%, [, ], etc.) sont ignorés.

Pour obtenir les meilleurs résultats, la recherche doit étre effectuée au moyen du GTIN / du
GLN.
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’ .
swissmedic

Page principale  Saisir une notification  Supprimer une notification Exporter ~ Administration ~ Aide

— Fournisseur/ notifiant — Desti ire — Article
@ Fournisseur © Notifiant GLN : E] © GTIN @ Désignation de l'article
aw [ A = (Rt ]
Type
Nom |A
Lieu B .
Cantnn[ -
Canton[ v I
- Délai prévu pour la livraison — | Notification - Restriction avertissements GLN/GTIN
Date (& partir de)| 01.10.2014 @ N° de la notification ©' Nom de fichier GLN du fournisseur inconnu
R :} GLN du destinataire inconnu
GTIN inconnu

Explication des couleurs :
Recherche d'une chaine de caractéres « comprend »

Recherche d’une chaine de caractéres K'commence par »

Les champs en couleur permettent d’effectuer des recherches a partir de chaines de
caractéres (saisie sans « * », espace, ou caracteres génériques). Pour les champs de saisie
en jaune, tous les résultats qui comprennent les valeurs introduites sont affichés (p. ex. So :
hépital cantonal de Soleure, cabinet du Dr. Russo etc.), tandis que pour ceux en vert, seuls
les résultats qui commencent par ces caractéres apparaissent.

Attention : la fonction [a] <Chercher un destinataire> / <Chercher un fournisseur> ne donne
que les partenaires dont le GLN est valable actuellement. Si le destinataire souhaité ne peut
étre trouvé avec la fonction « Recherche », le GLN doit étre introduit directement dans le
champ « GLN » du masque d’évaluation. Toutefois, I'on peut également sélectionner les don-
nées a partir du numéro postal d’acheminement, du nom ou de la localité.

17 /40

Swissmedic ¢ Hallerstrasse 7 ¢« CH-3000 Berne 9 « www.swissmedic.ch * Tél. +41 58 462 02 11



Manuel d’utilisation de I’application MESA

m Ed'l C Version 1.50 du 01.12.2021

— S
- s
medic
[e— . [ Crios o busuon [ & o s st ch | Loaot | Grans

Evaluation en tant que fichser | Retour | Interrompes

assunataire Lisu

Farticle MESA | Date 08 ivraison | Quantté smbail.ow g} | Ty

Désignation fournisseur da Farticle  Dé

atncator ol
PR , 30

Evaluation sn tant que fickier | Retaur | Intarrompes

Astuce : En cliquant sur <Evaluation en tant que fichier>, vous pouvez convertir immédiate-
ment I'ensemble des résultats d’'une recherche en un fichier CSV, que vous pourrez alors mo-
difier. Aucune fonction d’'impression n’est donc disponible.

Légende des codes :

Type de transaction:

0: Livraison

2: Retour

5: Annulation de la livraison
6: Annulation du retour
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1.7 Exporter

Cette fonction sert a accéder a de grandes quantités de données dans un format approprié
(CSV) pour pouvoir les traiter. Les critéres de sélection proposés permettent de sélectionner
ou de limiter les données souhaitées. La période sur laquelle des évaluations peuvent étre
faites est limitée a 12 mois. Aucun caractére générique (p. ex. * ou %) ne doit étre saisi.

Le fichier d’exportation reprend en principe uniquement les résultats qui correspondent
exactement aux critéres de recherche introduits (= recherche textuelle dans les notifications
saisies).

Lors de la sélection par désignation d’article, la recherche porte aussi bien sur la désignation
de l'article figurant dans les annonces (désignation d’article Fournisseur) que dans les articles
enregistrés dans MESA (désignation d’article MESA). Les caractéres spéciaux (p. ex. *, /, &,
%, [, ], etc.) sont ignorés.

Pour obtenir les meilleurs résultats, la recherche doit étre effectuée au moyen du GTIN / du
GLN.

Le fichier d’exportation est créé en arriere-plan en cliquant sur <Exporter>.

i

MESA

% smedic
Page principale  Saisir une nofification  Charger le fichier de notification  Supprimer une nofification  Créer une évaluation ‘3‘-‘;‘:"“ Ade 4 lorenz winkler@swissmedic ch | Logout | Changement du mot de passe
Fournisseur Destinataire Article
GLN GLN s GTIN @ Désignation de Faricle
Nom Type | Médecin torm,
NPA Nom
Lieu NPA

Canton - Lieu

Canton

Délai prévu pour la livraison Notification Restriction avertissements GLN/GTIN

Date (4 partir de) 01.10.2014 ] ® N*de lanotification © Nem de fichier GLN du faurnisseur inconnu

Date (usqua) | 31.10.2014 © GLN du destinataire inconnu
GTIN inconnu

Exporter Interrompre

MESA 1.4.3RC29

1wk -

— - —r —— =r

Attention : la fonction <Chercher un destinataire> / <Chercher un fournisseur> ne donne
que les partenaires dont le GLN est valable actuellement. Si le destinataire souhaité ne peut
étre trouvé avec la fonction « Recherche », le GLN doit étre introduit directement dans le
champ « GLN » du masque d’évaluation. Toutefois, I'on peut également sélectionner les don-
nées a partir du numéro postal d’acheminement, du nom ou de la localité.

yel
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medic
Page principale  Saisir une notification ~ Supprimer une notification  Créer une évaluation Xpo Administration ~ Aide
Fournisseur / notifiant Destinataire Article
©® Fournisseur Notifiant GLN Yol GTIN @ Désignation de I'article
GLN P
Type - Morph
Nom |A
Nom |8
Lieu B )
Lieu z
Canton -
Canton v
Délai prévu pour la livraison Notification Restriction avertissements GLN/GTIN
Date (a partir de)| 01.10.2014 m ©® N* de |a notification Nom de fichier GLN du fournisseur inconnu
GLN du destinataire inconnu
Date (jusqu'a) 31.10.2014 o]
GTIN inconnu
Exporter Interrompre

Explication des couleurs :
Recherche d’'une chaine de caractéres « comprend »
Recherche d’une chaine de caractéres « commence par »

Les champs en couleur permettent d’effectuer des recherches a partir de chaines de
caractéres (saisie sans « * », espace, ou caractéres génériques). Pour les champs de saisie
en jaune, tous les résultats qui comprennent les valeurs introduites sont affichés (ex. : So :
hopital cantonal de Soleure, cabinet du Dr. Russo etc.), tandis que pour ceux en vert, seuls
les résultats qui commencent par ces caractéres apparaissent.

Du fait de leur taille, les fichiers d’exportation ne sont pas directement accessibles en mode
interactif. Vous recevez un courriel contenant un lien permettant de télécharger les fichiers des
gu’ils sont disponibles.

Attention : Selon les paramétres de votre compte de messagerie, il est possible que le lien
figurant dans le courriel ne puisse pas étre activé directement. Si tel est le cas, copiez
'adresse dans la barre de recherche de votre navigateur.

Attention : Pour des raisons de protection des données, le lien de téléchargement est person-
nel et ne peut étre utilisé qu’avec votre identifiant d’utilisateur et votre mot de passe. Sachez
toutefois que dés que vous avez chargé le fichier, il est sous votre responsabilité. Son utilisa-
tion est alors soumise aux directives de votre entreprise ou organisation.

Attention : Le lien de teléchargement reste valide pendant une durée limitée a 7 jours avant
la premiére utilisation, puis reste actif pendant 24 heures seulement ensuite. A expiration de
ces délais, le lien devient automatiquement invalide et les fichiers sont supprimés du systéme
MESA.
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SESA - WimMImTifx;:l:rer

gw

* % v B v 0 M v Seitev Sichetheit~ Edrasv @+
e di MESA
wissmedic
Page principale  Saisir une notification  Charger le fichier de notification  Supprimer une notification  Créer une &valuation Aide & demo. user@pharma.ch | Logout | Changement de mot de passe
Lintégralité des résultats sera présentée sous forme de fichier Excel. Ce processus peut prendre plusieurs heures.
Lorsque le fichier aura été créé, vous recevrez par e-mail le lien qui vous permettra de |e récupérer,
Veuillez noter que Fe-mail sera envoyé 3 ladresse enfegistrée dans votre profil
MESA 1.00
| Fertig € Lokales Intranet | Geschitzter Modus: Inaktiv A v ®0% v
-— ™

Légende des codes :

Type de transaction:

0: Livraison

2: Retour

5: Annulation de la livraison
6: Annulation du retour

Article dans les données de base:
0: GTIN inconnu

1: GTIN actif et valable

2: GTIN plus valable actuellement

Fournisseur dans les données de base:

0: GLN fournisseur inconnu

1: GLN fournisseur actif et valable

2: GLN fournisseur plus valable actuellement

Destinataire(s) dans les données de base:

0: GLN destinataire inconnu

1: GLN destinataire actif et valable

2: GLN destinataire plus valable actuellement
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1.8 Se déconnecter

Pour quitter le systéme, cliquez sur <Logout>. Votre session est alors fermée. Si vous ne vous

déconnectez pas, votre session sera automatiquement fermée par le systéme au bout de 30
minutes.

S r— —
Bk : R T — )
e s
swissmedic .
. s
MESA - Application pour les substances soumises a contréle
MESA 130
15N - -
@o = 1306 P - @ 6 % | © Logou % ) ) 4 i

Ps 8 B NGRS
o s NS SRR

4 "
swissmedic

NNNNANNN
NNNNNNN
AN NNNN

Logout

© Vous venez de vous déconnecter avec succes.

Homepage Swissmedic

Comset  Informations juridiques

% -
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1.9 Changer de mot de passe

Vous pouvez modifier au besoin votre mot de passe personnel. Pour ce faire, cliquez sur
<Changement de mot de passe> et suivez les instructions qui s’affichent.

Attention : Votre mot de passe a une durée de validité limitée a 90 jours. A expiration de ce
délai, la page de changement de mot de passe s’affichera automatiquement aprés I'ouverture
de votre session. En principe, des mots de passe ayant déja servi ne peuvent pas étre réutili-
sés.

Y (][]
CH-LOGIN
Mot de passe oublié?
'
Qs am [o][*]
Réinitialiser le mot de passe

Vous recevrez automatiquement un courriel avec le lien pour enregistrer un nouveau mot de
passe.
La procédure de changement de mot de passe est achevée.
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1.10 Enregistrement de la personne responsable selon I’art. 13 OCStup

L’enregistrement de la personne responsable selon I'art. 13 OCStup sera effectué par la site
d’entrée MESA (voir point 1.2) -> CH-Login — Créer un compte

v elAM i] J

Sélection des procédures de connexion
Veuill re de connexion avec laquelle vous souhaitez accéder & I'application de votre choix

r les différentes procédures dans l'aide.

Si néc

Al ° i
Sl CH-LOGIN

eGovernment
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Numéro de téléphone mobile / fixe

L’enregistrement des utilisateurs d’une entreprise ou organisation a été délégué a la personne
responsable selon I'art, 13 OC Stup de I'entreprise avec la migration elAM et I'introduction de
'administration déléguée en septembre 2019.

Une instruction détaillée sera transmise a la personne responsable avec le lien d’onboarding de
la part du service informatique de Swissmedic.

Utilisateurs d’une entreprise ou organisation se rendent directement a la personne responsable
pour les substances soumises a contrdle de leur entreprise, qui s’en occupera de I'enregistre-
ment et 'onboarding d’un nouveau utilisateur.

1.1 Support

Pour toute question, merci d’envoyer un courriel a mesa@swissmedic.ch.
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2 Informations de fond sur I’application MESA

Vous trouverez dans ce chapitre les informations de fond nécessaires, qui s’adressent princi-
palement aux personnes responsables des entreprises / organisations. Sont en particulier pré-
sentées ci-apres les corrélations entre les fonctions du systéme MESA et les dispositions lé-
gales régissant le maniement de stupéfiants.

L’utilisation ou non de certains aspects du systéme est laissée a I'appréciation de I'entreprise
ou de l'organisation.

21 L’application MESA

Toutes les livraisons de ce que I'on appelle les substances soumises a contrdle — en tant que
substances ou composants de médicaments — d’'une entreprise ou d’une organisation a une
autre doivent étre notifiées en Suisse. Ces notifications sont saisies par voie électronique dans
le systéme MESA par les acteurs du marché et mises a la disposition des instances canto-
nales de contréle par Swissmedic. La procédure applicable est régie par I'art. 61, al. 3 OCStup
(voir ch. 4.6).

MESA est une application Web qui permet aux entités soumises a I'obligation de notification
d’enregistrer sous une forme structurée les différentes livraisons directement dans une base
de données. Ces entités disposent pour ce faire de deux possibilités : le masque de notifica-
tion et le fichier de notification.

2.2 La personne responsable

La personne responsable d’une entreprise / organisation est citée nommément dans I'autori-
sation délivrée par Swissmedic pour les stupéfiants. C’est cette personne qui est responsable
vis-a-vis de Swissmedic pour tout ce qui a trait aux stupéfiants. Cette responsabilité englobe
également l'obligation légale de notification des livraisons de marchandises (médicaments et
principes actifs). Il est donc recommandé que la personne responsable dispose elle-méme
d’'un compte d’utilisateur dans le systéme MESA — bien que cela ne soit pas absolument obli-
gatoire.

La personne responsable peut autoriser au nom de son entreprise / organisation un nombre
illimité d’utilisateurs a accéder au systéeme MESA. Tous ces utilisateurs sont alors gérés sous
le méme GLN et disposent des mémes droits (écriture, suppression, lecture et exportation).

La personne responsable répond des utilisateurs qu’elle a autorisés. Une liste de tous les utili-
sateurs autorisés sous leurs propres GLN peut étre demandée au besoin a Swissmedic. Au-
cune procédure réguliére de contrdle ou de confirmation des comptes n’existe dans le sys-
téme.

2.3 Les utilisateurs

Le nombre d’utilisateurs pouvant étre autorisés par GLN avec I'accord de la personne respon-
sable n’est pas limité. Ces utilisateurs sont clairement identifiés par leur identifiant d’utilisateur
(identique a leur adresse e-mail) et disposent d’'un mot de passe individuel.

Il importe peu pour Swissmedic de savoir quelle relation juridique ces personnes entretiennent
avec le détenteur du GLN. La confirmation écrite fournie par la personne responsable établit
un lien entre le GLN et I'identifiant de I'utilisateur, qui reste dans le systéme jusqu’a ce qu’il
soit révoqué. Toute activité dans le systéme MESA est ainsi rattachée non seulement a I'utili-
sateur mais aussi au GLN correspondant.

2.4 La fonction de notifiant

Toutes les notifications (masques de notification et fichiers de notification) peuvent étre effec-
tuées par des utilisateurs du systéme sous un autre GLN que le leur. Cette fonction n’étant
pas particulierement protégée, il convient de s’assurer que les utilisateurs ne peuvent recourir
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a cette fonction que s’ils sont expressément autorisés a le faire par la personne responsable
dont ils dépendent.

Si vous constatez la présence de notifications illégitimes, veuillez en avertir Swissmedic. Les
utilisateurs concernés recevront un avertissement. En cas de récidive, leur compte sera immé-
diatement bloqué et la personne responsable dont ils dépendent en sera informée.

Le systéeme MESA utilise pour les notifications deux types de réles :

Fournisseur : Il s’agit du réglage a utiliser dans la plupart des cas. L'utilisateur qui saisit la no-
tification le fait pour le fournisseur avec le méme GLN que celui sous lequel il s’est identifié
dans le systeme. Tous les utilisateurs d’'un GLN donné disposent d’'un acceés total aux don-
nées spécifiques a ce GLN et peuvent procéder a des notifications, suppressions, évaluations
et exportations.

Paramétrages :
Masque de notification : sélectionner <Fournisseur> dans le champ en haut a gauche.

Fichier de notification : saisir dans I'en-téte (voir ch. 3.4, champ numéro 3) le GLN du fournis-
seur.

Notifiant : Le systéme permet a des utilisateurs de procéder a des notifications pour une autre
entreprise ou organisation.

Paramétrages :

Masque de notification : sélectionner <Notifiant> dans le champ en haut a gauche et saisir le
GLN du fournisseur, puis terminer en appuyant sur <TAB>.

Fichier de notification : entrer dans I'en-téte (voir ch. 3.4, champ numéro 3) le GLN du four-
nisseur (et non pas celui du notifiant). Le systéme reconnait automatiquement lors du télé-
chargement la provenance du fichier de notification sur la base des données de connexion de
l'utilisateur.

Attention : La fonction <Notifiant> ne doit étre utilisée qu’a condition que les deux entreprises
/ organisations disposent d’'un accord en la matiére. Tel est le cas par exemple de ce que I'on
appelle les « prewholesalers ». Les utilisateurs connectés avec le GLN du « notifiant » ne peu-
vent supprimer que les notifications qu’ils ont réalisées eux-mémes.

Ne peuvent évaluer et exporter que les utilisateurs connectés sous le GLN du « fournisseur ».

Si la fonction de « notifiant » doit étre utilisée pour des volumes importants ou sur une longue
période, il est possible d’enregistrer I'utilisateur « notifiant » sous son propre GLN. Le mot de
passe est alors envoyé par courrier au fournisseur et doit ensuite étre transmis a l'utilisateur

externe. Dans ce cas, I'utilisateur « notifiant » doit saisir les données comme « fournisseur ».

2.5 Les délais de notification

Conformément a 'OCStup, les notifications doivent étre saisies au plus tard le 15 du mois qui
suit la livraison. Cette régle s’applique a tous les <types de transaction>. Il est instamment re-
commandé d’organiser les processus internes de votre entreprise / organisation en fonction de
cette plage de temps.

Actuellement et contrairement a la régle précitée, les délais paramétrés dans le systéme vont
de — 90 jours a + 30 jours par rapport a la date concernée. Swissmedic se réserve toutefois le
droit d’adapter ces valeurs ultérieurement, apres le lancement définitif de MESA, sur la base
des expériences recueillies. Aucune notification ne peut étre saisie en dehors de lintervalle
fixé dans le systéme.

2.6 Un GLN du destinataire inconnu du systéme

Le systeme MESA contient une version actualisée des données de base des entreprises habi-
litées. Les données concernant les entreprises disposant d’une autorisation délivrée par
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Swissmedic (fournisseurs) proviennent du systéme NDS. Les données sur les détaillants
(pharmacies, cabinets de médecins dispensants, hdpitaux, instituts) sont quant a elles issues
du systéme <Module entreprises MedReg> (www.medregbm.admin.ch).

La notification est directement reprise en cas de sélection d’'un GLN connu par le systéme
(pour le fournisseur et le destinataire). Il est cependant également possible de saisir un GLN
inconnu du systéeme MESA. Un avertissement apparait alors a I'écran ainsi que sur la preuve
de transaction. Les saisies dans la base de données qui ont été dotées d’avertissements sont
enregistrées comme telles dans les lignes de notification et peuvent étre sélectionnées selon
ce critere.

Attention : Messages avec un GLN inconnu générent des différences lors des contréles
de vraisemblance des comptes annuels. (voir aussi ch. 2.13)

2.7 Un GTIN d’article inconnu du systéme

Le systéeme MESA dispose de données de base actualisées concernant les médicaments
autorisés et les principes actifs connus, qui proviennent du systéme NDS.

Lorsque le GTIN est reconnu par le systéme, ce dernier reprend directement la notification. Il
est cependant également possible de saisir un GTIN inconnu du systéme MESA. Un avertis-
sement apparait alors a I'écran ainsi que sur la preuve de transaction. Les saisies dans la
base de données qui ont été dotées d’avertissements sont enregistrées comme telles dans les
lignes de notification et peuvent étre sélectionnées selon ce critére.

Attention : Messages avec un GTIN inconnu générent des différences lors controles de
vraisemblance des comptes annuels. (voir aussi ch. 2.13)

2.8 Les retours

Conformément a 'OCStup, toute notification de retour d’articles du détaillant (voir ch. 8) au
fournisseur doit étre réalisée par le fournisseur. Ce dernier dispose pour ce faire du masque
de notification (Type de transaction <Retour>) et du fichier de notification (code de transaction
2).

Les retours de marchandises entre entreprises / organisations qui disposent toutes deux d’une
autorisation délivrée par Swissmedic doivent toujours étre notifi€és comme des livraisons
(<Livraison>ou code de transaction 0) et non pas comme des retours.

2.9 La notification de marchandises pour destruction par les autorités cantonales

Le systeme MESA permet également la saisie de livraisons de marchandises a I'autorité can-
tonale compétente en vue de leur destruction. Utilisez pour ce faire le GLN de I'autorité dont
vous dépendez. Vous le trouverez dans le systéme <Module entreprises MedReg> (www.me-
dregbm.admin.ch).

210 Les preuves de transaction

Toute action d’un utilisateur qui entraine une modification des données de MESA (transfert ou
suppression d’'une notification ou d’un fichier de notification) génére ce que I'on appelle une
preuve de transaction.

Aprés la transaction, ce justificatif est envoyé par courriel a 'utilisateur avec, en objet, la réfé-
rence de la notification et, en annexe, un fichier au format PDF portant aussi la référence de la
notification.

Les concepteurs de cette preuve de transaction ont sciemment veillé a ce qu’elle puisse étre
aussi facilement que possible intégrée dans les systémes courants d’assurance de la qualité
(BPF, BPD et autres).

L’entreprise / organisation pourra aisément tirer parti des régles suivantes :
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o Conservation La somme de toutes les preuves de transaction représente toutes les tran-
sactions pertinentes d’un utilisateur donné. Ces preuves forment donc un
journal de bord complet.

o Dérogations Les preuves de transaction portent toujours I'un des trois statuts possibles
de chaque transaction : <Erreur>, <Avertissement>, <ok>. Elles peuvent étre
utilisées en interne pour le pilotage de mécanismes de correction (p. ex.
CAPA).

e Audit Les deux applications susmentionnées permettent de garantir simplement le
respect des dispositions de I'ordonnance et la conformité en cas d’audit.

211 Les messages d’erreur et avertissements

Le systeme MESA confére trois statuts aux notifications :

<ok> Ce statut indique que la notification répond aux conditions posées. |l appa-
rait dans les preuves de transaction.

<Avertissement> Ce statut indique que le GLN ou le GTIN saisi dans la notification n’existe
pas dans les données de base du systéme MESA. Un avertissement s’af-
fiche également avant la transmission du masque de notification, mais
n’apparait pas en cas de téléchargement des fichiers de notification. Les
preuves de transaction de toutes les notifications portent alors le statut
<Avertissement>.

<Erreur> Ce statut indique dans la preuve de transaction que les fichiers de notifica-
tion sont invalides. Ces fichiers peuvent étre sélectionnés et consultés par
la fonction <Supprimer une notification>, ou ils portent le statut <Refusée>.
Le non-respect d’'une seule des régles des fichiers de notification suffit a
entrainer leur rejet. Voir aussi sur ce point le ch. 3.
ATTENTION : Dans le cas précité, 'ensemble du fichier de notification est
refusé par le systéme et aucune des données qu’il contient n’est transmise
a MESA.

212 L’utilisation des données par I’autorité cantonale

Les autorités cantonales ont accés a toutes les données de Suisse. Elles peuvent procéder a
des évaluations par GLN de fournisseurs, GLN de destinataires, GTIN ou périodes. Elles peu-
vent également effectuer des recherches spécifiques par GLN et GTIN qui ne font pas partie
des données de base.

Les données sont utilisées pour une surveillance générale du marché mais aussi comme dé-
clencheurs de contrbles d’exploitation (commerce de détail) ou d’'inspections (fournisseur).

213 L’utilisation des données par Swissmedic

A Tinstar des autorités cantonales, Swissmedic utilise les données pour la surveillance globale
du marché, mais en se concentrant sur les fournisseurs. L’accent est mis sur des données
particulieres comme les GLN ou GTIN qui ne figurent pas dans les données de base.

Swissmedic dispose en outre d’une fonction supplémentaire exclusive lui permettant d’expor-
ter, pour une année civile donnée, toutes les données des fournisseurs sous une forme con-
densée pour les importer dans le systéme NDS. C’est dans ce méme systeme NDS que sont
analysés les comptes annuels des entreprises soumises a I'obligation de notification. Les don-
nées de MESA peuvent étre utilisées pour des contréles de vraisemblance. Lorsque des
écarts importants sont constatés, Swissmedic procede alors généralement a des enquétes.
Ce sont toujours les données soumises avec la comptabilité annuelle qui font foi.
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3 Structure du fichier de notification

3.1 Compatibilité avec le systeme BEKO/ABEKO

Il a été décidé, lors de I'élaboration du systéme MESA, que I'essentiel de la structure des fi-
chiers de notification de I'ancien systéme BEKO/ABEKO serait conservé. Des changements
minimes de fond ont cependant da étre introduits suite aux modifications de I'ordonnance
(OCStup, voir ch. 7) et pour simplifier le systeme. Cette procédure a permis de réduire le tra-
vail d’adaptation a un strict minimum pour les entités soumises a I'obligation de notification et
de ne pas ajouter un changement de format a la conversion du systéme.

3.2 Structure du fichier

Le fichier de notification est un fichier au format DWL. Il est constitué de lignes dont la lon-
gueur est précisément de 202 octets, sauts de ligne compris (<KCR><LF>). Une ligne d’en-téte
qui contient des informations sur le fournisseur (GLN) est suivie des lignes de données.
Celles-ci englobent le destinataire (GLN), la préparation (GTIN), la quantité (nombre d’embal-
lages ou grammes de substance), la date de livraison et le type de transaction (code de tran-
saction). Une ligne spécifique doit étre générée dans le fichier par GTIN, destinataire et date
de livraison, ce qui correspond habituellement a une position sur le bulletin de livraison corres-
pondant. Le nombre de lignes par fichier est limité a 400 000. Les données dont les quantités
sont plus élevées doivent étre réparties de maniére adaptée dans plusieurs fichiers de notifi-
cation.

3.3 Description des types de transaction (codes de transaction)
Code de transaction : 0 (Livraison)
Cas: Un grossiste notifie une livraison a un détaillant

Un grossiste notifie une livraison a un grossiste

Un grossiste notifie une livraison au canton pour élimination
Modification des stocks du « fournisseur » : en moins (=)
Modification des stocks du « destinataire » : en plus (+)

Code de transaction : 2 (Retour)

Cas: Un grossiste notifie un retour du détaillant
Un canton notifie une livraison du détaillant pour élimination (en option)
Modification des stocks du « fournisseur » : en plus (+)
Modification des stocks du « destinataire » : en moins (-)

Attention : Les retours de grossiste a grossiste sont toujours comptabilisés comme
« Livraison » (code 0) de « I'expéditeur », quel que soit I'historique de la
transaction.

Code de transaction : 5 (Annulation de la livraison)

Cas: Un grossiste notifie une réduction de la livraison a un détaillant
Un grossiste notifie une réduction de la livraison a un grossiste
Un grossiste notifie une réduction de la livraison au canton (élimination)
Modification des stocks du « fournisseur » : en plus (+)
Modification des stocks du « destinataire » : en moins (-)

Code de transaction : 6 (Annulation du retour)

Cas: Un grossiste notifie une réduction du retour du détaillant
Un canton notifie une réduction de la livraison du détaillant pour élimina-
tion (en option)
Modification des stocks du « fournisseur » : en moins (—)
Modification des stocks du « destinataire » : en plus (+)

30/40

Swissmedic ¢ Hallerstrasse 7 <« CH-3000 Berne 9 * www.swissmedic.ch « Tél. +41 58 462 02 11



4 Manuel d’utilisation de I’application MESA

m ed1 C Version 1.50 du 01.12.2021

Les codes de transaction précédents (BEKO/ABEKOQ) ne sont plus utilisés dans I'application
MESA et NE doivent PLUS étre présents dans les fichiers upload.

Code 1 = « Elimination »
Code 3 = « Emballage de référence »
Code 4 = « Autres »

Les fichiers qui contiennent ces codes de transaction ne peuvent pas étre traités et
sont rejetés par le systéme.

34 Structure du fichier : spécifications détaillées

Structure de base / taille du fichier

Le fichier est constitué de 400 000 lignes au maximum d’une longueur fixe de 202 octets cha-
cune. La premiére ligne est la ligne d’en-téte qui peut étre suivie de 1 a 399 999 lignes de don-
nées au maximum. Toutes les lignes sont séparées par un saut de ligne (<CR><LF>). La taille
maximale du fichier est donc de 80 800 000 octets (81 Mo).

Jeu de caractéres / éléments de remplissage / désignation du fichier

Jeu de caractéres : /1SO-8859-1 (ISO-Latin-1)

Désignation du fichier : = n...n_dd_mm_yyyy xx.DWL (recommandation)
n...n = identificateur de I'entreprise

dd = jour

mm = mois

yyyy = année

XX = version

Extension = .DWL (obligatoire)

Les vides doivent étre comblés avec <ASCII 32> (espace) dans les champs « alphanumé-
riques » et avec <ASCII 00> (chiffre zéro) dans les champs « numériques ».

Le terme « numérique » désigne ci-aprés un champ dans lequel peuvent figurer exclusivement
des chiffres (0-9) et (uniquement dans le champ « Indications quantitatives ») le signe « . ». Le
terme « alphanumérique » désigne un champ dans lequel peuvent figurer tous les caractéres
inscriptibles du jeu de caractéres valides.

Les fichiers qui ne répondent pas a ces spécifications ne peuvent pas étre traités et
sont rejetés par le systéme.

GLN / GTIN

Ces indications correspondent au format « GTIN-13 » ou « GLN » avec 13 positions
(www.gs1.ch) chacune. Le chiffre de contréle de ces deux données n’est pas contrélé. Si tou-
tefois la chaine contient d’autres caractéres que les chiffres 0 — 9 et/ou moins de 13 carac-
téres, la totalité du fichier upload est rejetée par le systeme. Sile GLN / GTIN est inconnu ou
inexistant, le champ doit étre complété par la chaine <9999999999994> (numéro fichier avec
chiffre de contréle valide, 12 x « 9 » plus 1 X « 4 ».

Les fichiers qui ne répondent pas a ces spécifications ne peuvent pas étre traités et
sont rejetés par le systéme.
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Attention : L’indication du GLN du fournisseur dans la ligne d’en-téte doit étre gérée de ma-
niere particulierement soigneuse. Cette indication est la clé permettant d’identifier I'entreprise
de livraison. Lors du contrdle des propres entrées, seules les entrées saisies sous son numéro
GLN sont visibles pour I'entreprise de livraison et peuvent ainsi, le cas échéant, étre corrigées
ou exportées.

Codes de transaction
Seules les valeurs suivantes doivent figurer dans les codes de transaction :

« 0 » = Livraison de marchandises du commerce de gros au commerce de détail

comme « 0 », mais en tant qu’écriture d’annulation. Il est ainsi possible d’enregis-
trer des quantités inférieures a la livraison ou d’effectuer des suppressions pour la
contre-valeur des écritures déja effectuées.

«5»

Livraison retour de marchandises du commerce de détail au commerce de gros. Er-
reur de livraison typique ou retour pour destruction. A utiliser uniquement entre gros-
sistes et détaillants, et non pas entre deux grossistes.

«2»

comme « 2 », mais en tant qu’écriture d’annulation. Permet de procéder a des ré-
ductions de quantités d’'une livraison ou a des suppressions en contrepartie d’écri-
tures déja inscrites dans différentes lignes de notification.

«6»

Indications de quantité et de poids

Les indications relatives a la quantité (emballages) ou au poids des principes actifs sont ins-
crites dans le méme champ. La combinaison avec le GTIN indique clairement si I'unité est

« Emballages » ou « Gramme ».

Le format nnnnnn.nnn permet de saisir des quantités de principe actif de 1 mg (entrée dans le
champ : « 000000.001 ») a 1000 kg (entrée dans le champ : « 999999.999 ») ou des médica-
ments allant de 1 (entrée dans le champ : « 000001.000 ») a 1 mio. (entrée dans le champ :

« 999999.000 ») d’emballages par ligne de données. Tous les espaces dans ce champ doi-
vent étre complétés avec la valeur « 0 ».

Attention : Aucun signe négatif ne peut étre inscrit dans ce champ. La gestion des stocks dé-
clarés chez le fournisseur ou le destinataire est réalisée en interne grace au code de transac-
tion. Les paires « 0 » / « 5 » et « 2 » | « 6 » présentent respectivement des signes opposés.

Indications des dates

La date de livraison a indiquer est celle qui est définie dans les autres documents (bulletin de
livraison) comme « date de livraison ». Cette procédure simplifie les vérifications et permet un
rattachement clair lors d’'un contréle d’exploitation chez le fournisseur ou le destinataire.

La date de la notification désigne la date a laquelle les données sont transmises au systéme
MESA, soit comme notification soit comme fichier de notification.

Corrélation : Lorsque les données sont transmises, il faut veiller & ce qu’aucune ligne de noti-
fication ne contienne, dans le fichier de notification, une date de livraison antérieure de plus
de 90 jours ou postérieure de plus de 30 jours a la date de la notification. Cette régle dé-
coule de la disposition de I'ordonnance qui énonce que les notifications doivent intervenir « au
plus tard le 15 du mois suivant la livraison ».
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Description des différents champs

Ligne d’en-téte :

Champ | Désignation Type Oblig.

01 Mois de notification numérique, longueur: 2, valeurs valides: «01» a Oui
«12»

02 Année de notification | numérique, longueur: 4, valeurs valides: > Oui
«2012»

03 GLN fournisseur numérique, longueur: 13 Oui

04 Nom fournisseur alphanumérique, longueur: 60 Oui

05 NPA fournisseur numeérique, longueur: 4, valeurs valides: > Oui
«1000»

06 Localité fournisseur alphanumérique, longueur: 20 Oui

07 Remplissage de ligne | alphanumérique, longueur: 97, chr : <ASCII 32> | (Oui)

Finalisation <CR><LF> saut de ligne Oui

Total : longueur fixe de 202 octets pour la ligne d’en-téte

Attention : ne jamais inscrire le GLN d’un « notifiant » dans le champ 3 (voir ch. 2.4) !

Lignes de données :

Champ | Désignation Type Oblig.
01 GTIN article numeérique, longueur: 13 Oui
02 Désignation d’article alphanumérique, longueur: 40 Oui
03 Date de livraison numeérique, longueur: 8, format : <JUMMAAAA> Oui
04 GLN destinataire numeérique, longueur: 13 Oui
05 Nom du destinataire alphanumérique, longueur: 60 Oui
06 NPA destinataire numérique, longueur: 4, valeurs valides: > Oui
«1000»
07 Localité destinataire alphanumérique, longueur: 20 Oui
08 Quantité numeérique, longueur: 10, format : <nnnnnn.nnn> | Oui
09 Code de transaction numérique, longueur: 1, valeurs valides: «0», Oui
«2», «5», «B6»
10 Remarques alphanumérique, longueur: 20 (Oui)
11 Remplissage de ligne | alphanumérique, longueur: 11 <ASCII 32> (Oui)
Finalisation <CR><LF> saut de ligne Oui
Total : longueur fixe de 202 octets par ligne de données

Exception : Contrairement aux spécifications publiées et documentées du systéme
BEKO/ABEKO, des fichiers dont les champs 10 et 11 représentaient entre 0 — 31 octets ont
également été traités. La longueur fixe valide par ligne de données était donc en fait de 171 —
202 octets. Certaines entités soumises a I'obligation de notification ayant fait usage de cette
exception par le passé, MESA a donc été adapté en conséquence, pour tenir compte de ce
qui était manifestement devenu une pratique usuelle.
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4 Bases légales

4.1 Généralités

L’obligation de notification et les regles relatives a la gestion des données sont énoncées aux
articles 60 et 61 OCStup (RS 812.121.1). Ces dispositions fixent aussi les délais et la portée
des notifications. Les produits soumis a I'obligation de notification (médicaments ou subs-
tances) sont décrits de maniére exhaustive dans les tableaux « a », « b » et « d » de 'OTStup-
DFI (RS 812.121.11). Ces ordonnances, qui sont toutes deux entrées en vigueur le 1°" juillet
2011, prévoient un délai de transition pour la nouvelle obligation de notification des subs-
tances du tableau « b » qui court jusqu’au 1°¢" janvier 2013.

La saisie des livraisons dans le systtme MESA ne dispense pas les acteurs du marché de
leur obligation juridiquement contraignante de fournir des preuves. La forme et la teneur de
cette obligation sont énoncées aux articles 57 a 59 OCStup.

4.2 Texte de 'ordonnance

Les textes contraignants actuels de la loi et des ordonnances peuvent étre consultés dans le
Recueil systématique, sous http://www.admin.ch/ch/f/rs/81.htmI#812.

RS 812.121.1
Ordonnance sur le controle des stupéfiants (OCStup)

du 25 mai 2011 (Etat le 1" juillet 2011)

Section 2 Obligations de notification et de documentation pour les substances
soumises a controle

Art. 60  Obligation de notification

1  Les personnes et entreprises titulaires d’une autorisation fédérale doivent notifier a I’insti-
tut toute sortie de stock de substances soumises a contrdle figurant dans les tableaux a, b, d
et e a destination de la Suisse dans les cas suivants:

a. la livraison de substances soumises a controle a des destinataires en Suisse;

b. le retour aux fournisseurs de substances soumises a controle et de médicaments conte-
nant des substances soumises a controle;

c. les envois destinés a ’autorité cantonale compétente.
2 Lanotification doit intervenir au plus tard le 15 du mois suivant la livraison ou I’envoi.

Les retours de substances soumises a contrdle par des personnes exer¢ant une profession
médicale, des pharmacies, des hopitaux, des instituts scientifiques et des autorités canto-
nales et communales a des personnes ou entreprises visées a I’art. 4 LStup doivent étre no-
tifiés a I’institut par le destinataire des substances.

4 Une notification distincte doit étre établie pour chaque substance soumise a contrdle et
pour chaque médicament contenant des substances soumises a contrdle (forme galénique,
dosage et grandeur de I’emballage).
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Apres consultation des cantons et des milieux intéressés, I’ institut peut exonérer provisoi-
rement ou durablement certaines livraisons de 1’obligation de notification si le controle
peut étre assuré d’une autre maniere.

Les titulaires d’une autorisation d’exploitation délivrée par un canton notifient les mouve-
ments de stock a destination de la Suisse audit canton, s’il le demande.

Art. 61 Teneur et forme de la notification

1

La notification doit contenir les indications suivantes:
. la raison sociale du fournisseur, son GLN, le siége ou le domicile de 1’entreprise;

a
b. la raison sociale du destinataire, son GLN, le si¢ge ou le domicile de I’entreprise;

o

la date de la sortie du stock ou de la comptabilité;

o

la désignation de la substance soumise a contrdle livrée ou sortie de la comptabilité et
son GTIN;

e. la quantité précise, en poids ou en unités.

La notification de préparations magistrales qui contiennent des substances soumises a con-
trole doit mentionner le GTIN de la substance soumise a contrdle ainsi que le coefficient de
la quantité correspondant au GTIN contenue dans la préparation.

La notification doit étre effectuée au moyen du systéme de notification mis a disposition
par D'institut. Celui-ci habilite I’autorité cantonale compétente a accéder directement a ce
systeme.
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5 Instruction interne de Swissmedic

5.1 Saisie de notifications sous forme papier

Dans I'ancien systéme BEKO/ABEKOQO, il était possible d’envoyer a Swissmedic des notifica-
tions sous forme papier. Ces données étaient alors numérisées par reconnaissance optique
des caractéres (ROC) puis introduites dans le systéme. Depuis I'entrée en vigueur de I'ordon-
nance, ce procédé est supprimé a la fois du point de vue technique et fonctionnel et est rem-
placé par la saisie par masque de notification ou fichier de notification.

5.2 Publication de messages et envoi de courriels

Les personnes disposant des droits d’administrateurs peuvent envoyer des messages a tous
les utilisateurs via le systéme MESA et ce, soit comme information publiée sur la page d’ac-
cueil, soit par courriel, les deux options pouvant étre combinées au besoin. Il est également
possible de définir la date et 'heure d’envoi d’'un message. Cependant, seuls les messages
contenant des informations dans les trois champs de langues peuvent étre envoyes.

Modéles de texte

Deutsch Variante 1 (Mehrere Tage):
Wartungsarbeiten MESA 06.10. — 07.10.14

Sehr geehrte Damen und Herren,

wegen Arbeiten am System steht Ihnen MESA vom Samstag 06.10.2014, 17:00 Uhr bis Sonntag 07.10.2014, 17:00
Uhr nicht zur Verfigung.

Wir danken fiir Ihr Verstandnis.

MESA-Team

Deutsch Variante 2 (Mehrere Stunden):
Wartungsarbeiten MESA - 28.11.2014

Sehr geehrte Damen und Herren,

wegen Arbeiten am System steht Ihnen MESA am Mittwoch 28.11.2014 von 18 bis 22 Uhr nicht zur Verfligung.
Wir danken fur Ihr Verstandnis.

MESA-Team

Deutsch Variante 3 (ganzer Tag):
Wartungsarbeiten MESA - 13.12.2014

Sehr geehrte Damen und Herren,

wegen Arbeiten am System steht Ihnen MESA am Donnerstag 13.12.2014 den ganzen Tag nicht zur Verfigung.
Wir danken fir |hr Verstandnis.

MESA-Team

Deutsch Variante 4 (Hinweis auf Webseite):
Wichtige Information

Bitte konsultieren / lesen Sie die Informationen ..xy../ das neue Dokument..... / die neuen Dokumente ..... auf der
Webseite unter https://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00155/00242/00243/00387/index.html?lang=de

(Sie kdnnen die Adresse des Links kopieren und in die Adressleiste lhres Internetbrowsers einfligen)

Besten Dank

Francgais Variante 1 (Mehrere Tage):
Travaux de maintenance MESA: 06.10. — 07.10.14

Madame, Monsieur,

en raison de travaux de maintenance, MESA ne sera pas disponible du samedi 06.10.2014 a 17:00 heures
jusqu’au dimanche 07.10.2014 a 17:00 heures.

Nous vous remercions de votre compréhension.

MESA-Team
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Francgais Variante 2 (Mehrere Stunden):
Travaux de maintenance - 28.11.2014

Madame, Monsieur,

en raison de travaux de maintenance, MESA ne sera pas disponible le
mercredi 28.11.2014 a partir de 18 jusqu’a 22 heures.

Nous vous remercions de votre compréhension.

MESA-Team

Francais Variante 3 (ganzer Tag):
Travaux de maintenance - 13.12.2014

Madame, Monsieur,

en raison de travaux de maintenance, MESA ne sera pas disponible le jeudi 13.12.2014 toute la journée.
Nous vous remercions de votre compréhension.

MESA-Team

Francgais Variante 4 (Hinweis auf Webseite):
Information importante

Veuillez consulter / lire les informations ... xy ... / le nouveau document ... / les nouveaux documents ... dispo-
nibles en ligne sur https://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00155/00242/00243/00387/index.html?lang=fr
(vous pouvez copier ce lien dans la barre d’adresse de votre navigateur Internet)

Nous vous en remercions d’avance

Italiano Variante 1 (Mehrere Tage):
Lavori di manutenzione MESA: 06.10. — 07.10.14

Gentili signore, egregi signori,

a causa dei lavori di manutenzione, MESA sara indisponibile a partire da sabato 06.10.2014 della ore 17:00 fino a
domenica 07.10.2014 alle ore 17:00.

Vi ringraziamo della comprensione.

MESA-Team

Italiano Variante 2 (Mehrere Stunden):
Lavori di manutenzione - 28.11.2014

Gentili signore, egregi signori,

a causa di lavori di manutenzione, MESA non sara disponibile mercoledi il 28.11.2014 alle ore 18:00 fino a alle ore
22:00.

Vi ringraziamo della comprensione.

Il team MESA

Italiano Variante 3 (ganzer Tag):
Lavori di manutenzione - 13.12.2014

Gentili signore, egregi signori,

a causa di lavori di manutenzione, MESA non sara disponibile giovedi il 13.12.2014 tutto il giorno.
Vi ringraziamo della comprensione.

Il team MESA

Italiano Variante 4 (Hinweis auf Webseite):
Informazioni importanti

Si prega di consultare/leggere le informazioni ..xy../ il nuovo documento..... / i nuovi documenti ..... sul sito Internet
al seguente indirizzo: https://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00155/00242/00243/00387/index.htmli?lang=it

(E possibile copiare I'indirizzo del link e inserirlo nel browser)

Grazie
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5.3 Commande vocale

Le systeme MESA est entiérement disponible dans trois langues (F, D, I).

Pendant le processus d’auto-inscription, la commande vocale se fera dans la langue paramé-
trée dans le navigateur.

Ensuite, la langue utilisée pour la commande vocale des utilisateurs inscrits sera celle qui a
été paramétrée lors de l'inscription, indépendamment du navigateur utilisé.

54 Cas particuliers d’utilisateurs (externes)

Les modifications sont effectuées au cas par cas et en étroite collaboration avec la personne
responsable compétente. Elles doivent par ailleurs étre documentées de fagon détaillée.

5.7.1 L’adresse e-mail de l'utilisateur change :
Toute modification de I'adresse e-mail d’'un utilisateur donne lieu a une nouvelle inscription.
L’accés au moyen des anciens identifiant de I'utilisateur et mot de passe est maintenu tant
que le compte n’est pas désactivé par Swissmedic.

5.7.2 Le GLN de I’entreprise change :

Toute modification du GLN de I'entreprise donne lieu a une nouvelle inscription. Si I'adresse e-
mail de l'utilisateur ne s’en trouve pas changée, il s’enregistre comme suit pour le nouveau
compte :

Identifiant de I’utilisateur GLN Adresse e-mail (e-ID)
Ancien Hans.Muster@firma.com Ancien GLN = |D utilisateur
Nou- Hans.Muster2@firma.com Nouveau GLN = |D utilisateur

veau

Ensuite, le PSS met manuellement a jour 'adresse e-mail de correspondance de I'utilisateur
dans I'e-ID.

Identifiant de I'utilisateur GLN Adresse e-mail (e-ID)
Ancien Hans.Muster@firma.com Ancien GLN Hans.Muster@firma.com
Nou- Hans.Muster2@firma.com Nouveau GLN Hans.Muster@firma.com

veau

L’accés avec I'ancienne combinaison identifiant de I'utilisateur / mot de passe reste inchangé
tant que le compte de l'utilisateur n’a pas été désactivé par Swissmedic.

Sile GLN d’'une entreprise change via l'interface de données sources NDS avant que la per-
sonne responsable ne I'ait annoncé a Swissmedic, les utilisateurs concernés ne peuvent plus,
pour des raisons techniques, rédiger ni télécharger de messages. lls ne peuvent plus que les
évaluer.

5.7.3 Un utilisateur est responsable pour plusieurs entreprises/sites (GLN) et a une
adresse e-mail différente pour chaque entreprise/site :

L’utilisateur s’enregistre une fois par GLN avec I'adresse e-mail correspondante, qui sera son
identifiant utilisateur.

5.7.4 Un utilisateur est responsable pour plusieurs entreprises/sites (GLN), mais a une
seule adresse e-mail :

L’utilisateur souhaite s’enregistrer pour plusieurs GLN avec une seule et méme adresse e-
mail. Il doit dans ce cas prendre contact avec mesa@swissmedic.ch, car un message d’erreur
(« L’adresse e-mail saisie existe déja dans le systéme.») apparaitra sur le masque de saisie
Auto-inscription dés qu'il essaiera de faire la deuxiéme inscription avec la méme adresse e-
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mail (identifiant utilisateur). Dans ce cas, I'utilisateur enregistre ses autres comptes utilisateurs
avec des adresses e-mail (fictives) numérotées, selon le modéle ci-dessous :

Identifiant de I'utilisateur | Nom Prénom | GLN Adresse e-mail (e-ID)
Hans.Muster@firma.com Hans Muster GLN de 'entreprise1 = = identifiant utilisateur
Hans.Muster2@firma.com Hans Muster GLN du site2 = identifiant utilisateur
Hans.Muster3@firma.com @ Hans Muster GLN de I'entreprise2 = = identifiant utilisateur

Ensuite, le PSS modifie manuellement dans I'e-ID I'adresse e-mail de correspondance de ma-
niére a ce que l'adresse e-mail réelle soit utilisée.

Identifiant de I'utilisateur | Nom Prénom | GLN Adresse e-mail (e-ID)
Hans.Muster@firma.com Hans Muster GLN de 'entreprise1 | Hans.Muster@firma.com
Hans.Muster2@firma.com | Hans Muster GLN du site2 Hans.Muster@firma.com

Hans.Muster3@firma.com @ Hans Muster GLN de I'entreprise2 = Hans.Muster@firma.com

5.7.5 Un utilisateur utilise MESA et le portail Swissmedic avec le méme identifiant :

Merci de tenir compte de ce qui figure dans I'aide-mémoire « Swissmedic Portal- und MESA-
Benutzer.docx ».

5.7.6 Suppression définitive d’un utilisateur :

Il peut s’avérer nécessaire, dans des cas exceptionnels, de supprimer définitivement, c’est-a-
dire de facon irrémédiable, un compte dans e-ID. L’identifiant de I'utilisateur concerné (son
adresse e-mail) est donc libéré et peut étre réutilisé. Ces cas doivent étre traités en collabora-
tion étroite avec la personne responsable. Il faut pour ce faire l'intervention d’un utilisateur
spécial disposant de ce que I'on appelle des droits d’utilisateurs administration spéciaux.

5.5 Gestion des utilisateurs (interne)

Tous les membres de la division Stupéfiants de Swissmedic disposent d’'un compte avec
droits d’administrateurs. L’administration des utilisateurs internes est décrite dans le document
« Swissmedic Nevis Rollenzuweisungen.docx ».

5.6 Processus d’évaluation manuelle

Demande d’évaluation manuelle

Des évaluations techniques peuvent étre réalisées par le réle d’utilisateur membre de la divi-
sion via la fonction « Exporter ».

Des évaluations plus approfondies que les procédures standard, telles que I'analyse du busi-
nesslog a une date précise visant a clarifier les entrées de données, sont disponible dans le
menu d’administration. Les fichiers log techniques sont conservés pendant 7 jours et les fi-
chiers log des processus pendant 97 jours (90 jours de délai de notification + 7 jours).

6 Glossaire

Fournisseur Une entreprise ou une organisation qui dispose d’une autorisation d’exploitation
pour des stupéfiants délivrée par Swissmedic et qui est habilitée a livrer des
médicaments ou des principes actifs.

Détaillant Une entreprise ou une organisation qui dispose d’une autorisation cantonale
I'autorisant uniquement a remettre des médicaments a des utilisateurs finaux ou
a les utiliser elle-méme. Conformément a I'ordonnance, il s’agit de pharmacies,
cabinets médicaux dispensants, hopitaux, EMS et instituts scientifiques. Les dé-
taillants sont toujours des destinataires dans le systéme MESA et ne peuvent
jamais agir en tant que fournisseur ou notifiant.
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Destinataire

GLN

GTIN

Utilisateur

Identifiant de
l'utilisateur

Mot de passe

PUK

Masque de
notification

Fichier de
notification

Ligne de
notification

Notification

Référence de
notification
Preuve de
transaction

Une entreprise ou une organisation qui dispose d’une autorisation délivrée par
Swissmedic (fabricant, grossiste) ou d’une autorisation cantonale (détaillant)
I'autorisant a se procurer des médicaments ou des principes actifs.

Global Location Number (code lieu-fonction) selon GS1 (www.gs1.ch). C'est le
format a 13 chiffres qui est utilisé dans le systeme MESA conformément a l'or-
donnance.

Global Trade Identification Number (code article international) selon GS1
(www.gs1.ch). C’est le format a 13 chiffres qui est utilisé dans le systeme MESA
conformément a 'ordonnance.

Utilisateur enregistré dans le systéme MESA.

Identification univoque d’un utilisateur enregistré. L’identifiant de I'utilisateur
doit dans tous les cas étre une adresse e-mail valide, puisqu’une partie des
fonctions du systéme passe par ce canal (enregistrement, preuves de transac-
tion, notifications du systéme, exportation de données). Chaque identifiant d’uti-
lisateur est rattaché clairement a un GLN (fournisseur) dans le systéme.

Un mot de passe personnel est émis pour chaque utilisateur, ce dernier répon-
dant de sa non-divulgation a des tiers.

Ce clé de déblocage personnelle (PUK) a but de permettre la réactivation d’'un
mot de passe perdu par son utilisateur. La PUK doit étre conservé dans un en-
droit sdr par l'utilisateur.

Est appelée masque de notification la saisie a I'écran de différentes lignes de
notification. Une notification peut contenir entre 1 et 10 lignes de notifications.
L’enregistrement des données dans MESA a lieu en cliquant sur « Transfe-
rer ».

Il s’agit d’un fichier au format DWL composé de 1 a 400 000 lignes de notifica-
tion. Les fichiers de notification sont utilisés pour la saisie de grandes quantités
de données dans MESA. L’enregistrement des données dans MESA a lieu en
cliquant sur « Télécharger ».

Une ligne de notification est créée par livraison et article dans MESA. Elle con
tient toutes les informations sur la procédure, notamment le fournisseur, le des-
tinataire, l'article, la quantité et la date de livraison.

Est appelé notification le masque de notification transféré ou le fichier de notifi-
cation téléchargé comme paquet de données.

Chaque notification est dotée, lors de sa transmission ou de son télécharge
ment, d’'une référence claire attribuée par le systéme.

Chaque transaction avec une notification (transfert, suppression) donne lieu a
la création d’une preuve de transaction au format PDF, qui est envoyée a I'utili-
sateur par courriel. Toute preuve de transaction se référe a une notification pré-
cise et est identifiée par la référence de cette natification.
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