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1 Acceés
L'application est disponible en allemand, en frangais et en italien.

L'accés a I'enregistrement se fait par la page d'accueil de la QUALAB (www.qualab.swiss) -
Bouton « Connexion au laboratoire » ou « Inscription nouvelle adresse e-mail »

Important : toute connexion, méme en tant qu'utilisateur de laboratoire enregistré, doit se
faire via www.qualab.swiss. Toujours utiliser la zone de connexion via le bouton.

2 Enregistrer les utilisateurs du laboratoire
(voir aussi les instructions détaillées, vidéo/pdf)

L'accés pour les utilisateurs du laboratoire se fait par une authentification a deux facteurs.
Il est possible de recevoir le code d'accés par courriel ou via Google Authenticator
(disponible dans I'App-Store).

Un utilisateur de laboratoire enregistré peut enregistrer plus d'un laboratoire.

2.1 Enregistrement de l'utilisateur - Authentification a 2 facteurs a I'aide de
Google Authenticator

Enregistrement initial

1. App Store - télécharger « Google Authenticator » sur le smartphone.

2. www.qualab.swiss-sur I'écran en haut, cliquer sur « Inscription nouvelle adresse e-mail ».

3. Remplir le masque « Enregistrer un nouvel utilisateur de laboratoire ».

4. Saisir I'adresse courriel de I'organisation (éviter les adresses courriel privées).

5. Le mot de passe doit comporter au moins 8 caractéres, au moins un chiffre, au moins un
caractére spécial et au moins une lettre majuscule et une lettre minuscule.

6. Sélectionner le code de confirmation via « Google Authenticator ».

7. Bouton « Enregistrer ».

8. Un courriel contenant un lien d'activation est envoyé.

9. Dans le courriel regu, cliquer sur « Confirmer I'adresse e-mail » (le lien n'est actif que

pendant une courte période).

10. Dans le masque suivant, I'utilisateur peut s'inscrire en tant « qu'utilisateur enregistré » et
cliquer sur le bouton « Connexion ».

11. Sur I'application « Google Authenticator », sélectionner « Ajouter un compte », puis
« Scanner le code QR ».

12. Scanner le code QR affiché avec l'application. L'app génére alors en permanence des
codes qui peuvent étre saisis dans le champ Token.

13. Saisir le code affiché sur I'app dans le champ « Token ».

14. Cliquer sur le bouton « Coupler ».

Futures inscriptions / connexions

1. www.qualab.swiss - cliquer sur « Connexion au laboratoire » en haut de I'écran.
Masque « Utilisateur enregistré » : saisir le courriel de I'utilisateur et le mot de passe,
cliquer sur « Connexion ».

3. Ouvrir 'application « Google Authenticator »" et saisir le code affiché dans le champ
« Token ». Cliquer sur « Se connecter ».

4. Sile smartphone n'est pas disponible, le code peut étre envoyé a I'utilisateur par courriel.
Pour cela, cliquer sur le lien bleu « Envoyer le token par e-mail ».
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2.2 Enregistrement de I'utilisateur - authentification a 2 facteurs par courriel

Enregistrement initial

NoO AWM~

©

www.qualab.swiss-sur I'écran en haut, cliquer sur « Inscription nouvelle adresse e-mail ».
Remplir le masque « Enregistrer un nouvel utilisateur de laboratoire ».

Saisir I'adresse courriel de I'organisation (éviter les adresses courriel privées).

Le mot de passe doit comporter au moins 8 caractéres, au moins un chiffre, au moins un
caractére spécial et au moins une lettre majuscule et une lettre minuscule.

Sélectionner le code de confirmation via « E-Mail ».

Bouton « Enregistrer ».

Un courriel contenant un lien d'activation est envoyé.

Dans le courriel regu, cliquer sur « Confirmer l'adresse e-mail » (le lien n'est actif que
pendant une courte période).

Dans le masque suivant, l'utilisateur peut s'inscrire en tant « qu'utilisateur enregistré » et
cliquer sur le bouton « Connexion ».

Futures inscriptions / connexions

[N

www.qualab.swiss - cliquer sur « Connexion au laboratoire » en haut de I'écran.
Masque « Utilisateur enregistré » : saisir le courriel de I'utilisateur et le mot de passe,
cliquer sur « Connexion ».

Un courriel contenant le code sera automatiquement envoyé.

Ouvrir le courriel et saisir le code dans le champ « Token », puis cliquer sur

« Connexion ».

Le courriel contenant un nouveau code peut étre envoyé a nouveau. Pour cela, cliquer
sur le lien bleu « Envoyer a nouveau le token par e-mail ».

2.3 Compte d'utilisateur et les parameétres

Il est possible de modifier le mot de passe ainsi que I'option du mode de couplage (Google
Authenticator ou e-mail).

2.4 Mot de passe oublié
(voir aussi les instructions détaillées, vidéo/pdf)

Pour pouvoir utiliser cette fonction, I'utilisateur doit étre préalablement enregistré.

1.
2.

abkow

Cliquer sur le lien bleu « vous avez oublié votre mot de passe ».

Saisir I'adresse e-mail de l'utilisateur et sélectionner « Envoyer un lien »" ; le message
suivant apparait : « Nous vous avons envoyé un e-mail contenant des instructions pour
réinitialiser votre mot de passe ». Mais pour que cela fonctionne, il faut que I'e-mail soit
préalablement enregistré comme utilisateur dans la plateforme d’analyse des données.
Sélectionner le lien « Réinitialiser le mot de passe » dans le mail recu (sur fond noir).

Le nouveau mot de passe peut maintenant étre saisi 2x.

Cliquer sur « Envoyer ». Le message « Mot de passe modifié avec succes, veuillez vous
reconnecter » s'affiche.
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3 Enregistrer le laboratoire

L'enregistrement entraine une inscription auprés de la QUALAB. Parallélement, si un GLN
laboratoire est demandé et qu'une mutation est regue, Refdata (www.refdata.ch) en sera
informé.

Chaque laboratoire a besoin d'un GLN laboratoire par site. Les GLN personnels des
meédecins, les GLN des hépitaux, les GLN des cabinets médicaux, les GLN indépendants du
site des laboratoires mandatés, etc. ne sont pas valables.

Les laboratoires Point-of-Care (POCT) dans les hdpitaux (dans les services, etc.) peuvent
s'enregistrer via le service POCT de I'hdpital.

Important :

o Si un laboratoire exploite plusieurs sites (a différents endroits, différentes adresses),
chaque site doit étre enregistré séparément et un GLN laboratoire distinct doit étre
demandé.

o |l existe généralement plusieurs laboratoires au sein d'un hépital. La question de savoir si
chacun de ces laboratoires doit demander un GLN laboratoire dépend de la maniére dont
I'organisation interne est réglée (par exemple : les instituts d'hématologie, de
microbiologie, etc. peuvent fonctionner indépendamment ou se présenter comme un
institut de médecine de laboratoire). Les laboratoires doivent s'enregistrer de maniére
analogue a l'adresse sous laquelle ils se sont inscrits auprés du centre de contréle de la
qualité.

e Les laboratoires de point-of-care, c'est-a-dire les services qui effectuent des analyses de
laboratoire, s'enregistrent également selon leur organisation interne ou avec l'adresse a
laquelle ils se sont inscrits pour le contrble de qualité externe auprés du centre de
contrble de qualité. (Par exemple, un centre de coordination POCT peut demander un
GLN laboratoire pour tous les laboratoires du service ou chaque laboratoire du service
peut demander un GLN laboratoire pour lui-méme).

3.1 Procédure Enregistrer nouveau laboratoire
(voir aussi les instructions détaillées enregistrement laboratoire avec demande GLN,
Video/pdf)

1. Se connecter selon la procédure décrite au chapitre 2.1/2.2 - section « futures
inscriptions / connexions ».

2. Bouton a droite « Enregistrer un nouveau laboratoire ».

3. Remplir le masque « Demande d'un GLN laboratoire », enregistrer.

4. Attention : ne pas utiliser de boites postales pour I'adresse, il faut saisir I'adresse du site
du laboratoire (rue, numéro).

5. Remarque concernant le nom de I'entreprise et le supplément : le laboratoire doit étre

clairement identifiable (nom du cabinet, du laboratoire, des médecins, de I'hépital, etc.).

Les désignations telles que « laboratoire de cabinet médical » sont insuffisantes et

entrainent des confusions.

Inscrire le début de I'activité (attention : inscrire une date dans le passé depuis laquelle

le laboratoire existe, et non la date d'enregistrement auprés de la QUALAB).

Accepter les conditions générales (CG) de QUALAB (Mettre un crochet).

Bouton « Enregistrer ».

Une fois l'inscription terminée, I'utilisateur recgoit une confirmation par courriel.

0. Tant que le laboratoire n'a pas recu de GLN Laboratoire, la demande d'enregistrement

du laboratoire peut étre retirée (voir chapitre 4).

o

= ©xoN

(D'autres laboratoires peuvent étre enregistrés, le méme utilisateur peut enregistrer plusieurs
laboratoires)

Instructions complétes Enregistrement Laboratoire V11.docx 4/9



3.2 Registre laboratoires
Les laboratoires enregistrés attribués a un utilisateur sont visibles dans I'onglet
"Laboratoires".
En cliqguant sur le nom du laboratoire (lien bleu), les détails de I'enregistrement du
laboratoire s'ouvrent.
On peut y voir :
e Numéro interne du laboratoire
GLN laboratoire
Nom du laboratoire, y compris supplément
Catégorie de laboratoire
Langue
Données d'adresse
Début de l'activité
Statut Refdata
Statut de la période d'évaluation (année)

3.3 Adaptation des données du laboratoire
Dés qu'un GLN laboratoire est attribué au laboratoire, les données du laboratoire peuvent
étre adaptées. Cela est possible, entre autres, dans les cas suivants :
e Le laboratoire regoit un nouveau nom
e Le laboratoire est domicilié a une nouvelle adresse
e Le début de I'activité est corrigé

3.4 Attribuer d'autres utilisateurs a un laboratoire
(voir aussi les instructions détaillées Attribution d'autres utilisateurs, Video/pdf)

(Garantie de la suppléance, etc.).

Cela n'est toutefois possible que si le laboratoire a recu le GLN laboratoire et que celui-ci
peut étre appelé dans le registre Laboratoires.

L'utilisateur qui sera attribué au laboratoire doit étre enregistré au préalable (voir chapitre 2

enregistrement des utilisateurs du laboratoire).

1. Sélectionner le registre a gauche Laboratoire.

2. Sélectionner le laboratoire souhaité (cliquer sur le lien bleu).

3. Dans la zone « Gérer les utilisateurs », il est possible d'inscrire d'autres utilisateurs de |
plateforme de données ; pour cela, saisir dans le champ « E-Mail » le courriel de
l'utilisateur qui doit étre ajoute et cliquer sur le bouton « Ajouter ».

4. Tous les utilisateurs attribués au laboratoire sont visibles dans la zone « Gérer les
utilisateurs ».

Inscriptions de suivi

a

L'inscription par un utilisateur de laboratoire déja enregistré se fait a chaque fois a nouveau

via www.qualab.swiss (Bouton « Connexion au laboratoire ») et sur la plateforme
d'évaluation des données dans la zone « utilisateur enregistré ».
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4 Registre des demandes Refdata
(voir aussi les instructions détaillées enregistrement laboratoire avec demande GLN,
Video/pdf)

Ce registre sert a informer sur le statut des demandes soumises.

e La colonne « Statut » indique I'état des actions.

e En cas de besoin (p. ex. en cas d'erreur de saisie), la demande peut étre retirée ->
cliquer sur le signe de suppression dans la colonne « Retirer la demande » ; ceci n'est
toutefois possible que si la demande n'a pas encore été transmise a Refdata.

Confirmation aprés vérification par la QUALAB

Si la demande est jugée correcte par la QUALAB, le laboratoire regoit un courriel I'informant
que sa demande a été transmise a Refdata.

Si la demande est jugée incorrecte par la QUALAB, le laboratoire recoit un courriel l'invitant a
renouveler son enregistrement.

Confirmation aprés vérification par Refdata

Une fois la vérification effectuée par Refdata, le laboratoire recoit un courriel contenant entre
autres les données relatives au GLN Laboratoire et l'invitation a I'autodéclaration CQI ainsi
qu'au paiement des taxes.

Veulillez noter que :

e |e traitement des demandes par Refdata peut prendre un certain temps.

e |es étapes suivantes ne peuvent commencer qu'apres réception du GLN laboratoire.

e aprés réception du GLN laboratoire, celui-ci doit étre communiqué au centre de
contréle de qualité (CCQ) auprés duquel le laboratoire est inscrit pour les contrdles
de qualité externe obligatoire. Important : outre le GLN laboratoire, le GLN et le RCC
des fournisseurs de prestations, qui utilisent le laboratoire, doivent également étre
communiqués au CCQ.

5 Autodéclaration du controle de qualité interne (CQl)
(voir aussi les instructions détaillées, vidéo/pdf)

Effectuer immédiatement aprés réception du courriel avec le GLN Laboratoire ou sur
demande de la QUALAB.

L'invitation a I'enquéte Autodéclaration Contrdle de qualité interne a lieu chaque année (en
général au cours du premier trimestre de I'année, avec des rappels ultérieurs).

5.1 Catalogue de questions de I'autodéclaration CQIl pour I'enquéte en ligne

1. www.qualab.swiss - Page Enregistrement Laboratoire.

2. Le catalogue de questions mis en ligne sert d'outil de préparation a lI'enquéte en ligne.

3. Indications sur certaines questions de I'autodéclaration CQI sont fournies par la directive
contréle de qualité interne sur www.qualab.swiss.

4. L'autodéclaration CQIl concerne toujours I'année précédente.

5.2 Remplir I'autodéclaration CQl au moyen de I'enquéte en ligne

Registre Laboratoires.

Sélectionner le nom du laboratoire (lien bleu).

Statut + année : sélectionner Bouton « modifier (CQI, payement) ».

Sélectionner I'année. L'autodéclaration a lieu pendant I'année en cours et concerne
I'année précédente

PN~
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Cliquer sur « remplir le questionnaire CQI en ligne ».

Un nouveau registre conduit a I'enquéte

Sélectionner la langue souhaitée

Répondre aux questions. Le bouton « Suivant » permet d'accéder a la page suivante, le

bouton « Précédent » permet de revoir les pages précédentes.

9. Les questions marquées d'un « * » doivent obligatoirement faire I'objet d'une réponse.

10. Appuyer sur « Envoyer » a la fin de I'enquéte

11. Passer au registre PAD

12. Lorsque I'enquéte est terminée, le bouton « Remplir le questionnaire CQI en ligne » est
grisé.

13. L'apercu dans l'onglet « Laboratoires » est obtenu en appuyant sur « OK ».

14. Le remplissage de I'enquéte est confirmé par un message électronique.

® N o

Situations dans lesquelles 'autodéclaration de la CQI n'est pas exigée :
¢ Une dispense de CQI est en principe valable pour I'année civile de la prise d'activité.
e Sila prise d'activité a eu lieu a partir du 1er novembre de I'année civile, la dispense
CQI est également valable pour I'année suivante.

5.3 Voir l'autodéclaration CQI remplie

Registre Laboratoires.

Sélectionner le nom du laboratoire (lien bleu).

Statut + année : sélectionner bouton « Modifier (CQI, paiement) ».
Sélectionner 'année.

Cliquer sur l'icéne « fichier pdf ».

Ouvrir le fichier dans le téléchargement.

Le fichier peut étre sauvegardé localement.

Nooakwd -~

5.4 Supprimer/remplacer le document téléchargé autodéclaration CQl (pdf)

Registre Laboratoires.

Sélectionner le nom du laboratoire (lien bleu).

Statut + année : sélectionner bouton « Modifier (CQI, paiement) ».

Sélectionner 'année.

Cliquer sur le « X » rouge a droite de I'icbne « fichier pdf ».

Cliquer sur « OK » a l'invitation
L'utilisateur recoit un courriel l'informant que le document a été réinitialisé. Si le statut
indiquait déja « autorisé a participer », celui-ci est également réinitialisé.
Il est maintenant possible de remplir a nouveau l'enquéte Autodéclaration CQIl pour
I'année correspondante. - voir procédure, chapitre 5.2.

ScubhwnN~

6 Paiement des frais
(voir aussi les instructions détaillées, vidéo/pdf)

A effectuer immédiatement aprés réception du courriel avec le GLN Laboratoire ou sur
demande de la QUALAB.

La demande de paiement de la taxe est annuelle (en général au premier trimestre de
I'année, avec éventuellement des rappels ultérieurs). Le montant de la taxe s'éléve a 40 CHF
hors TVA (mars 2023).

1. Registre des laboratoires.
2. Sélectionner le nom du laboratoire (lien bleu).
3. Statut « année » sélectionner Bouton « modifier (CQl, payement) ».
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4. Sélectionner I'année
La taxe peut étre payée pour I'année en cours ainsi que pour les éventuels paiements
impayés des années précédentes (sélectionner I'année concernée).

5. Cliquer sur le bouton « Payer les frais de participation en ligne ».

6. Choisir le moyen de paiement et saisir les données de la carte de crédit/le nom
Moyens de paiement : cartes de crédit (VISA, Mastercard, AMEX, Diners), TWINT,
Postfinance, achat sur facture = Invoice (paiement par virement bancaire).

7. Le statut Frais de participation réglés passe a « OUI » lors du paiement, en cas de

paiement par facture, seulement aprés réception de 'avis de paiement a la QUALAB.

L'utilisateur recoit une confirmation de paiement de la part du fournisseur de
paiement (payrexx.ch) ou, en cas d'achat sur facture, d'abord une facture avec code
QR / une confirmation de commande et seulement plus tard la confirmation de
paiement.

Achat sur facture = Invoice (paiement par virement bancaire)

Si le virement bancaire est sélectionné, le nom doit étre saisi. L'utilisateur attribué recoit un
courriel avec un document pdf contenant la facture avec un bulletin de versement et un code
QR pour le paiement. Dans un courriel sépare, le fournisseur de paiement envoie une
confirmation de commande. Important : le montant indiqué sur la facture QR doit étre versé
(ne pas arrondir le montant). Dés que la taxe est arrivée sur le compte, l'utilisateur recoit un
courriel avec la mention « paiement effectué ».

6.1 Quittances des paiements effectués

Registre Paiements
Dans la colonne Quittance, celle-ci peut étre téléchargée en format pdf.

Remarque :
o Les paiements effectués au cours de I'année 2022 s'appliquent également a I'année
2023
e Les paiements effectués en 2023 s'appliquent a cette année
e A partir de 2024, les paiements s'appliquent a I'année sélectionnée

7 Droit de participation

Le laboratoire recoit un courriel de confirmation indiquant que I'autodéclaration CQI est
disponible et que le paiement pour I'année sélectionnée a été effectué. Le laboratoire est
ainsi autorisé a participer pour une année.

8 Années suivantes

Chaque année, le laboratoire recoit une demande d'autodéclaration et de paiement de la
taxe.

Si nécessaire, le laboratoire est invité a fournir @ QUALAB la preuve du processus continue
d'amélioration PCA (qui comprend des mesures en cas de résultats insuffisants du controle
de qualité externe).
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9 Confirmation Processus d'amélioration continue (PAC)
(voir aussi les instructions détaillées, vidéo/pdf)

e Un PAC est déclenché lorsqu'une analyse lors d'un essai interlaboratoire (contréle de
qualité externe) est en dehors de la tolérance QUALAB.

e La conformité aux exigences de QUALAB comprend, en plus de I'autodéclaration du
contréle de qualité interne, la participation au contréle de qualité externe obligatoire
(CQE) ainsi que le respect des critéres d'évaluation figurant dans la liste CQE. Vous
trouverez un apercu de toutes les analyses soumises au CQE obligatoire sur la page
d'accueil de la QUALAB, dans le registre correspondant.

e Le centre de contrdle de qualité documente le respect des critéres d'évaluation pour
chaque analyse sur le certificat annuel de votre laboratoire. En méme temps, les
données du certificat sont transmises a la plateforme d'analyse des données de
QUALAB.

e Le processus d'amélioration continue implique qu'en cas de non-conformité par rapport
aux criteres d'évaluation définis par QUALAB, le laboratoire doit prendre des mesures
d'amélioration et les documenter. En cas de non-conformité dans le contréle de qualité
externe, un rapport doit étre établi pour chaque analyse, contenant les mesures prises
pour améliorer les résultats, conformément au programme de développement QUALAB
PAC.

e La forme du rapport d'écart est libre, mais doit couvrir les domaines essentiels de la liste
de contrdle du rapport d'écart. Le rapport d'écart doit étre conservé au laboratoire.

e Sur demande de la QUALAB, le laboratoire confirme que des mesures d'amélioration ont
été introduites et documentées.

1. Onglet Laboratoires ou Récapitulation PAC

2. Cliquer bouton « Vérifier PAC » - Affichage des analyses de laboratoire pour lesquelles
les critéres de conformité ne sont pas satisfaits

3. Cliquer le bouton « Confirmer PAC »

4. Demande de sécurité — Cocher la case et cliquer le bouton « Confirmer PAC » - Le statut
du PAC passe a « le processus PAC est terminé ».

5. Onglet Récapitulation PAC — les statuts peuvent étre consultés par année
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