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Qualification -
Stock pour 

vaccins contre le 
COVID-19

Exemple d'une solution locale 
face au défi mondial de l'époque : 

"Logistique des vaccins contre le COVID-19".
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L'orateur se présente brièvement 
– "mon" lien avec la SSSH

reto.spinnler@vtg.admin.ch
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Pas assez de capacité de 
stockage disponible

Savoir-faire 
"Glace carbonique" 

manquant

Savoir-faire 
"Entrepôt ultra basse

température" inexistant

Facteurs 
"Temps = critique

Argent = non critique"

Disponibilité de livraison 
de l'équipement inconnu

Vaccins contre le COVID-19 :
spécifications (stockage), 

quantités et dates de livraison
inconnues / pas claires.

Tolérance à l'erreur très basse / politiquement très délicate
"Public / Médias"

Évaluation de la situation:
"Quel est l'objectif?" 

"Nous sommes dans le 
flou!"

Analyse des défis liés au stockage des 
vaccins contre le COVID-19
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Analyse des défis liés au stockage des 
vaccins contre le COVID-19

Pas assez de capacité de 
stockage disponible

Savoir-faire 
"Glace carbonique" 

manquant

Savoir-faire 
"Entrepôt ultra basse

température" inexistant

Facteurs 
"Temps = critique

Argent = non critique"

Disponibilité de livraison 
de l'équipement inconnu

Vaccins contre le COVID-19 :
spécifications (stockage), 

quantités et dates de livraison
inconnues / pas claires.

Tolérance à l'erreur très basse / politiquement très délicate
"Public / Médias"
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Analyse de la situation
Capacités de stockage

Capacité suffisante
Entrepôt frigorifique (2 à 8°C) 

Capacité insuffisante
Entrepôt de surgélation (-20°C) 

Pas de capacité
Entrepôt ultra basse température 

(environ -80°C)
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Stratégie de qualification
Modèle de cycle de vie

DQ

IQ

OQ

PQ

Design-
qualification

Installation-
Qualification

Operational-
qualification

Performance-
qualification

GEP 
(Bonnes pratiques 

d'ingénierie)
IBN 

(mise en service)
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Qualification de la conception (QD) : 
Comparaison du cahier des charges et 

des exigences

§ Définition du cahier des charges selon la 
norme DIN[1] : "Ensemble des exigences fixées 
par le donneur d'ordre concernant la livraison 
et la prestation d'un contractant dans le cadre 
d'une commande".

§ Définition du cahier des charges selon la 
norme DIN[1] : "Projet de réalisation élaboré 
par le mandataire sur la base de la mise en 
œuvre du cahier des charges défini par le 
donneur d'ordre".

[1] DIN 69905, Gestion de projet - Déroulement de projet - Notions

Donneur d'ordre :
"Qu'est-ce que je 

veux ?"

Donneur d'ordre:
"Qu'est-ce que 

j'obtiens ?"

Les mandataires: 
"Que dois-je 

fournir ?"

Les mandataires: 
"Qu'est-ce que je livre ?"
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Mise en place d'un stock de vaccins 
contre le COVID-19

"Trois flux d'approvisionnement"

3 sites

Lieux de stockage pour TKS / UTKS

TKS
Armoires de 
congélation à 

basse 
température

UTKS
Armoire de 

congélation à 
ultra basse 
température

PrüMi
Moyens de 

contrôle

RAMS
Extension des systèmes 

existants de surveillance des 
locaux
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Approvisionnement > 100 "Armoires"
Armoires à (ultra)-congélation (UTKS / 

TKS)
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Approvisionnement
Capacité de stockage des
armoires (TKS et UTKS)

Systèmes pour le stock de vaccin COVID-19

DQ IBN IQ OQ PQ

Armoires de congélation(TKS) Congélateurs à très basse 
température (UTKS)

Pharmacie de l'armée avec fournisseurs / 
prestataires de services (fournisseurs

d'armoires / pixon engineering AG, 
donc "Make and Buy")

Pharmacie 
de l'armée 

(à partir du 
01.01.2021)

Stockage: "bloqué" "libre"
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Stratégie de qualification des armoires

Dévelop-
pement du 
savoir-faire

(GT)

Transfert de 
savoir-faire
(AN à GT)

Synthèse du 
savoir-faire

(GT)

Documents 
de référence

(GT)

IBN

IQ /
QO (partie 1)

OQ (partie 2)

PQ

P
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Qualification des armoires
Aperçu (à partir de DQ avec structure 

Document de qualification)
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Qualification des armoires
QD: Gestion des risques 

1ère étape (développement du savoir-
faire)

Analyse des 
risques

Maison d'édition 
Peither

Qualification 
fournisseur 1

22 pages

Qualification
Fournisseur 2

82 pages

Qualification
Fournisseur 3

7 pages

Analyse des 
risques

1ère version

IBN QI QO 
Matrice de 

comparaisonQS
pixon

QS
AApot

Développem
ent du 

savoir-faire

pixon = pixon engineering AG
AApot = Pharmacie de l'armée
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Qualification des armoires
DQ : Analyse des risques 

2ème étape (transfert de savoir-faire)

Qualification 
fournisseur 1
(1 armoire)

Qualification
Fournisseur 2

(1 armoire)

Qualification
Fournisseur 3

(1 armoire)

IPI
AApot 1)

Service
Fournisseur 

1

Service
Fournisseur 

2

Service
Fournisseur 

3

Transfert de 
savoir-faire

1) Maintenance Pharma Infra de la pharmacie de l'armée



Biel/Bienne 2023

21.06.2023 R. Spinnler, Armée suisse 16

Qualification des armoires
DQ : Analyse des risques 

2e étape (synthèse du savoir-faire)
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Qualification des armoires
DQ : analyse des risques 

3e étape (mesures)
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Calendrier
Acquisition d'armoires (qual. incluse)

(clôture au 31.12.2020)

LÉGENDE DE COULEUR :

Noir: en-tête

1ère colonne (bleu = hiérarchie)
Bleu foncé Étapes partielles
Bleu Sous-étapes
Orange Adaptation technique

A partir de la 2ème colonne :
Couleur claire Temps de travail
Couleur foncée Conclusion (date limite)
Jaune Créneau possible
Gris Aucune activité
Vert Supérieur / Doc 
Bleu clair 1ère QO (jusqu'à la semaine 51)

2. Conclusion Pharmacie de l'armée (semaine 
52 à 53)

Rouge Délais de livraison des armoires (fournisseur)
Rouge clair Distribution interne des armoires
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Cockpit: Statut de qualification
Stao & statut des armoires
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Clôtures intermédiaires des qualifications
Validations au moyen de rapports de 

qualification du système (SQB)
Situation au 01.01.2021

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

SQB Stock Vaccin 
COVID-19 (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 01

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

Décision 
d'utilisation

(SQB)

SQB Stock Vaccin 
COVID-19 (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 03
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Conclusion

"...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)

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

• Intégrer toutes les personnes très tôt dans le processus s'est avéré très efficace 
(équipe de qualification).

• Il 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 être 
supportés par toutes les personnes impliquées... y compris par la direction.

• Nous avons aussi eu de la chance... ne pas oublier l'humilité nécessaire !
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pour votre attention

Je vous souhaite
beaucoup de succès…

... et la chance qui va 
avec.
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