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Stock de vaccins COVID-19
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Qualification -
Stock pour

vaccins contre le
COVID-19

Exemple d'une solution locale
face au defi mondial de I'époque :
"Logistique des vaccins contre le COVID-19".
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SGSV
—"mon" lien avec la SSSH

gggg QO 10832022 Lorateur se presente brievement . /icne 2023

reto.spinnler@vtg.admin.ch

Berufliche Stationen )( X I N G

Selbststindig
Bis heute 12 Jahre und 9 Monate, seit Sep. 2010

Referent ¢

Concept Heidelberg

Weitere Details

Angestellt
Bis heute 15 Jahre und 10 Monate, seit Aug. 2007

Validierungsheauftragter 2

Schweizer Armee (Ar potheke)
Qualitatssicherung, tlich fiir die validi g unserer Anlagen und
Produkte (System-Qualifizierung, idierung, Reini idi -

Weitere Details

Angestellt

des dispositifs médical ‘

Bis heute 17 jahre und 1 Monat, seit Mai 2006 Destindes aux

Ausbilder 2

Aprentas

Hohere Fachprufung von Chemikanten Hohere Fachpriifung von Laboranten
Spezialkurse im Bereich GMP

Weitere Details
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SGSV

Analyse des défis liés au stockage des .. :
SSSH ( 983-2023 y 9 Biel/B 2023
SSSO QU A vaccins contre le COVID-19 lel/Bienne

Evaluation de la situation:
"Quel est I'objectif?"
"Nous sommes dans le
flou!"
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SGSV '

Analyse des défis liés au stockage des . :
SSSH ( 1983-2023 y 9 Biel/B 2023
S \40 | vaccins contre le COVID-19 iel/Bienne

"Public / Médias"

Tolérance a l'erreur trés basse / politiquement tres délicate J

Disponibilité de livraison
de I'équipement inconnu

( Facteurs
"Temps = critique

\\ Argent = non critique"

Savoir-faire

"Entrepot ultra basse

, W Vaccins contre le COVID-19 :
température" inexistant

spécifications (stockage),
qguantités et dates de livraison
inconnues / pas claires.

Savoir-faire
"Glace carbonique”

Pas assez de capacité de
stockage disponible
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1983-2023 Analys_e’de la situation Biel/Bienne 2023
Capacités de stockage

Pas de capacité
EntrepOt ultra basse température
(environ -80°C)

Capacité insuffisante
Entrep6t de surgélation (-20°C)

Capacité suffisante
Entrepot frigorifique (2 a 8°C)
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SGSV '
SSSH QO | 1983-2023

SSSO

Design-
qualification

Installation-
Qualification

Operational-
qualification

Performance-
qualification

21.06.2023

Stratégie de qualification

Modéele de cycle de vie

Biel/Bienne 2023

\ 4

— Bedarfsanalyse |

—| Anforderungsprofil |

Dokumentenanforderunger

Design-

GMP-Anforderungen

J Qualifizierung
Design-Anforderungen |

—| Lastenheft |

| Marktanalyse |

A

GEP
(Bonnes pratiques
d'ingénierie)

[2])]
mise en service

\ 4

— Lieferantenauswahl |

—  Pflichtenheft |

—| Kaufvertrag |

Dokumentenpriifung
T | llations-
Slchteriiung, JQ Tests Q':lsatlalﬂ:lte:::g €« === analyse
Kalibrierung |_ -
v |
I
Priifung kritischer Funktions- | |

Anlagenfunktionen Qualifizierung

\ 4

v

Priifung auf Produktbasis
Priifung verbundener
Anlagen

Leistungs-
Qualifizierung

2 8 B

.. | Betrieb, Wartung, |

" Kalibrierung
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Anderungs-

kontrolle




SSSH { 40 |19e3-2022 Comparaison du cahier des charges et Biel/Bienne 2023

SGSV ( » Qualification de la conception (QD) :
20 K des exigences

Donneur d'ordre :

"Qu'est-ce que je

veux ?" )
= Deéfinition du cahier des charges selon la M
norme DINU : "Ensemble des exigences fixées
par le donneur d'ordre concernant la livraison LefQszns;tsﬁ};eSi
et la prestation d'un contractant dans le cadre fournir 2"

d'une commande”.

Donneur d'ordre:

= Définition du cahier des charges selon la ?iﬁﬁ;ﬁi?”e
norme DINU'I: "Projet de réalisation élaboré
par le mandataire sur la base de la mise en
ceuvre du cahier des charges défini par le

donneur d'ordre". __ LESMENREIEIES
Qu'est-ce que je livre ?

[ DIN 69905, Gestion de projet - Déroulement de projet - Notions
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SGSV Al Mise en place d'un stock de vaccins
gggg QO | 1983-2023 contre le COVID-19 Biel/Bienne 2023
"Trois flux d'approvisionnement”

A 3 sites A

PruMi

Moyens de
contréle

TKS UTKS

Armoires de

Armoire de
congélation a
ultra basse
température

congélation a
basse
température
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SGSV ( > Approvisionnement > 100 "Armoires”
QU 119832023 Armoires a (ultra)-congélation (UTKS / Biel/Bienne 2023
TKS)

UTKS (2 Typen)

Lieferant:
Hersteller:

TKS(1Typ) 0F = UTKS (1 Typ)
Lieferant: Lieferant:
Hersteller: Hersteller:

21.06.2023 R. Spinnler, Armée suisse 10



SGSV ( > Approvisionnement
SSSH Kq:o | 1983-2023 Capacité de Stockage des Biel/Bienne 2023
armoires (TKS et UTKS)

Systémes pour le stock de vaccin COVID-19

1

1
Congélateurs a trés basse :
température (UTKS) !

Armoires de congélation(TKS)

Pharmacie de lI'armée avec fournisseurs /

; _ | | ! Pharmacie
i pre'statal_res de_serwces. (fournlsseurs ' de l'armée
; d'armoires / pixon engineering AG, !\ (apartirdu |
| i 01.01.2021)

donc "Make and Buy")

Stockage: "bloque”
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Stratégie de qualification des armoires Biel/Bienne 2023

Dévelop-
pement du
savoir-faire

(GT)

\ 4

Transfert de
savoir-faire
(AN a GT)

\ 4

Synthése du
savoir-faire
(GT)

\ 4

S 0O = = Q) O = =h =330 — T

Documents
de référence
(GT)

21.06.2023

A 4
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IBN

V

1Q/
QO (partie 1)

0Q (partie 2)

PQ

a

4]

n

12



> Qualification des armoires _ .
3K \40 -2023 Apercu (& partir de DQ avec structure Biel/Bienne 2023

Document de qualification)
C START )
1

Know-How- . IBN > PQ
Aufbau ' ‘ ‘ 1 | (PQP / PQB) | ‘

T ¥
Know-How- 1Q/ !
Transfer 0oQ (1. Teil) ‘ |

. . ABSCHLUSS

[ (o8
Know-How- 0Q (2. Teil)
Synthese '

i i A 4
Vorgaben Verwendungs- Routine-
IBN/1Q/ entscheid Betrieb
oQ/PQ k]
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Qualification des armoires

QD: Gestion des risques Biel/Bienne 2023

1ere étape (développement du savoir-

faire)
Développem Qualification Qualification Qualification
ent du fournisseur 1 Fournisseur 2 Fournisseur 3
savoir-faire 22 pages 82 pages 7 pages
R IBN QI QO -
Matrice de
QS QS comparaison
gl AApot Analyse des -
risques
. Maison d'édition
PIXOM: @ Peither

pixon = pixon engineering AG
AApot = Pharmacie de lI'armée

21.06.2023

GMP Analyse des
VERLAG .
) risques

1ére version

A 4
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/ N Qualification des armoires -
K‘?U 983-202: DQ : Analyse des risques Biel/Bienne 2023
: 2¢me gtape (transfert de savoir-faire)

Qualification
Fournisseur 3
(1 armoire)

Qualification
Fournisseur 2
(1 armoire)

Qualification
fournisseur 1
(1 armoire)

Transfert de Service Service Service
. . Fournisseur ; X
savoir-faire y Foumzlsseur FOurn:;sseur
oo
SN
IPI
AApot )

) Maintenance Pharma Infra de la pharmacie de l'armée
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Qualification des armoires

DQ : Analyse des risques

Biel/Bienne 2023

2e étape (synthése du savoir-faire)

Risikoanalyse
Version 1

Know-How-
Synthese

21.06.2023

S QS

IPI LOG Q
AApot AApot pixon AApot
Risikoanalyse
Version 2
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' Qualification des armoires
20 \\40 DQ : analyse des risques
- 3e etape (mesures)

Biel/Bienne 2023

Vorgabe- Risikoa.malyse
Dokumente Version 2
—

IBN - Massnahmen
Protokoll der PQ
\__/_ \__/__
IQ/0Q (Teil 1) - 0Q (Teil 2) -

Protokoll Protokoll
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Calendrier

Acquisition d'armoires (qual. incluse) Biel/Bienne 2023
(cléture au 31.12.2020)

LEGENDE DE COULEUR: e s
> ez wama =

Noir: en-téte == B e T

1¢re colonne (bleu = hiérarchie) = S O S S S — =

Bleu foncé Etapes partielles

Bleu Sous-étapes @002 — L

Orange Adaptation technique ol

A partir de la 2éme colonne :

Couleur claire Temps de travail
Couleur foncée Conclusion (date limite) s~
Jaune Créneau possible
Gris Aucune activité
Vert Supérieur / Doc
Bleu clair 1ére QO (jusqu'a la semaine 51)
2. Conclusion Pharmacie de I'armée (semaine
52 a 53)
Rouge Délais de livraison des armoires (fournisseur)
Rouge clair Distribution interne des armoires
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Cockpit: Statut de qualification Biel/Bienne 2023
Stao & statut des armoires

l’un-mu.u
Dibar SChark SeSndet SCh ORIeE 4 SUINdOR WOS 2 S0frigen Enlagenng vor 250000

Sl | AN | AN
= 2 \ \ Ty 7\ =] e i
1 Thermo Fisher Scientific TSX40086V (Typ 1) 3‘;[%[ —‘% %‘—, -—‘%%; .\_:l:?;,
] Thermo Fisher Scientific TSX70086V (Typ 2) ‘LJ:,_[_IEE .\_4 ‘-_, ,_J L_. Elc_.
[ Binder UF V700 (Typ 3) == E]E] - E“E DEI

[  Reserveplatze

] Liebherr FreezeLab 21579 (Typ 4) ﬁ
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SGSV
SSSH

5550

7 N\
@U 1983-2023

Situation au 01.01.2021

Décision
d'utilisation
(SQB)

é ” ” e e marbneereon— e

B ]
AR

Mcmng_Cuatrensy
Skt 1hva geirangs Uteror A

Validerungs-Qualfizierungsdokument

Systemqualifizierungsbericht (SQB)

N Winaeh “\k--t

3 Spmwies \ \“ y s f
AN\
30 42 LA D
cimn -
S 3 Wararuh
o Bl 2. L 20k iy \
_x.m,,.\.v. wrice Fv9)/C & Vo
Or. Jean Faul Buchs AT,
CE— o ol

/

Z}V_X/;//?/)

21 DEZ 2020

SQB Stock Vaccin
COVID-19 (TKS & UTKS)

SQB Stock Vaccin

ABE /109691 /000 / 01

Clétures intermédiaires des qualifications

Validations au moyen de rapports de ;. /pi 5093
qualification du systéme (SQB) iel/Bienne

SQB Stock Vaccin
COVID-19 (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 02

/—

pré”

e ——

COVID-19 (TKS & UTKS)
ABE /109691 / 000 / 00

) s OFSGIUAL (Masterdckument) 2ur Al
A Jorn .

e ——

Syorpe e agetaiit SO0
v .

© Arvenan Pwns

21.06.2023

2 a1

‘4—

AN AGIIErAT (N ST SA0p® TBIS SIS
- tona x N
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SQB Stock Vaccin
COVID-19 (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 03

/—

e ——

20



SGSV ( >

SSSH 1983-2023 i Biel/Bienne 2023

333H (10 | Conclusion /

* Une grande motivation de tous les participants est décisive, surtout dans des
situations extraordinaires ou de crise.

» Intégrer toutes les personnes trés tét dans le processus s'est avéré tres efficace
(équipe de qualification).

« |l est important de prévoir suffisamment de temps pour la stratégie de
qualification (QD), car c'est lors de cette phase que sont posés les jalons
décisifs.

« L'approche basée sur le risque donne des degrés de liberté qui devraient étre
supportés par toutes les personnes impliquées... y compris par la direction.

* Nous avons aussi eu de la chance... ne pas oublier I'humilité nécessaire !

"...et quand ils ont perdu de vue leur objectif, ils ont
redoublé d'efforts !"
(Mark Twain)

"...et quand ils ont perdu de vue leur objectif, ils ont
doublé leur quantité de papier !"
(GMP # generate more paper)
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SGSV '

SSSH {y 40 | 1983-2023 . Biel/Bi 2023
5550 ( Nous vous remercions

pour votre attention

B e st
SN Sacdie semre (hypene Mgl stre
, It

Lo actusinde en 2027

Bonnes pratiques suisses

‘ de retraitement
~des dispositifs médicaux
—— L

Je vous souhaite
beaucoup de succes...

1'1.

... et la chance qui va
avec.
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