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Qualifizierung –
Lager für 

COVID-19 Impfstoffe
Ein lokales Lösungsbeispiel 

der damals globalen Herausforderung: 
"COVID-19 Impfstoff-Logistik"
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Der Referent stellt sich kurz vor 
– "mein" Bezug zur SGSV

reto.spinnler@vtg.admin.ch
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Analyse der Herausforderungen zur
Lagerung der COVID-19 Impfstoffe

Nicht genügend 
Lagerkapazitäten vorhanden

Know-How 
«Trockeneis» fehlt

Know-How 
«Ultratiefkühl-

Lager» fehlt

Faktoren 
«Zeit = kritisch

Geld = unkritisch»

Lieferbereitschaft 
Equipment unbekannt

COVID-19 Impfstoffe:
unbekannte / unklare

Spezifikationen (Lagerung), 
Liefermengen und -daten.

Fehlertoleranz sehr tief / politisch sehr heikel
«Öffentlichkeit / Medien»

Lagebeurteilung:
«Wo ist das Ziel?» 

«Wir sind im Nebel!»
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Situationsanalyse
Lagerkapazitäten

Genügend Kapazität
Kühl-Lager (2 bis 8°C) 

Zu wenig Kapazität
Tiefkühl-Lager (-20°C) 

Keine Kapazität
Ultratiefkühl-Lager (ca. -80°C)
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Qualifizierungsstrategie
Lebenszyklus-Modell

DQ

IQ

OQ

PQ

Design-
qualification

Installation-
qualification

Operational-
qualification

Performance-
qualification

GEP 
(Good Engineering Practice)

IBN 
(Inbetriebnahme)
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Designqualifizierung (DQ): 
Abgleich Lasten- und Pflichtenheft

§ Definition Lastenheft nach DIN [1]: 
„Vom Auftraggeber festgelegte Gesamtheit der 
Forderungen an Lieferung und Leistung eines 
Auftragnehmers innerhalb eines Auftrages.“

§ Definition Pflichtenheft nach DIN [1]: 
„Vom Auftragnehmer erarbeitetes Realisierungs-
vorhaben aufgrund der Umsetzung vom Auftrag-
geber vorgegebenen Lastenheft.“

[1] DIN 69905, Projektwirtschaft - Projektabwicklung-Begriffe

Auftraggeber:
„Was will ich?“

Auftraggeber:
„Was bekomme ich?“

Auftragnehmer:
„Was muss ich 

liefern?“

Auftragnehmer:
„Was liefere ich?“
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Aufbau Lager COVID-19 Impfstoff
"Drei Beschaffungs-Raketen"

3 Standorte

Lagerorte für TKS / UTKS

TKS
Tiefkühl
schränke

UTKS
Ultra-

tiefkühl-
schränke

PrüMi
Prüfmittel

RAMS
Ausbau der bestehenden 
Raummonitoringsysteme
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Beschaffung > 100 Stk. «Schränke»
(Ultra-)Tiefkühlschränke (UTKS / TKS)
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SOMA Beschaffung Lagerkapazität
Schränke (TKS und UTKS)

Systeme für Lager COVID-19 Impfstoff

DQ IBN IQ OQ PQ

Tiefkühlschränke (TKS) Ultratiefkühlschränke (UTKS)

Armeeapotheke mit Lieferanten / Dienstleister 
(Schrank-Lieferanten / pixon engineering AG, 

damit "Make and Buy")

Armee-
apotheke 

(ab 01.01.2021)

Einlagerung: „gesperrt“ „frei“
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Qualifizierungsstrategie Schränke

Know-How-
Aufbau

(AG)

Know-How-
Transfer

(AN zu AG)

Know-How-
Synthese

(AG)

Vorgabe-
Dokumente

(AG)

IBN

IQ /
OQ (Teil 1)

OQ (Teil 2)

PQ

P
l
a
n
u
n
g

D
u
r
c
h
f
ü
h
r
u
n
g
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Qualifizierung Schränke
Übersicht (ab DQ mit Aufbau 

Qualifizierungsdoku)
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Qualifizierung Schränke
DQ: Risikomanagement 

1. Schritt (Know-How-Aufbau)

Risikoanalyse
Peither-Verlag

Qualifizierung 
Lieferant 1
22 Seiten

Qualifizierung
Lieferant 2
82 Seiten

Qualifizierung
Lieferant 3
7 Seiten

Risikoanalyse
1. Version

IBN IQ OQ 
VergleichsmatrixQS

pixon
QS

AApot

Know-How-
Aufbau

pixon = pixon engineering AG
AApot = Armeeapotheke
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Qualifizierung Schränke
DQ: Risikoanalyse 

2. Schritt (Know-How-Transfer)

Qualifizierung 
Lieferant 1
(1 Schrank)

Qualifizierung
Lieferant 2
(1 Schrank)

Qualifizierung
Lieferant 3
(1 Schrank)

IPI
AApot 1)

Service
Lieferant 

1

Service
Lieferant 

2

Service
Lieferant 

3

Know-How-
Transfer

1) Instandhaltung Pharma Infra der Armeeapotheke
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Qualifizierung Schränke
DQ: Risikoanalyse 

2. Schritt (Know-How-Synthese)
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Qualifizierung Schränke
DQ: Risikoanalyse 

3. Schritt (Massnahmen)
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Zeitplan SOMA
Beschaffung Schränke (inkl. Qual.)

(Abschluss 31.12.2020)

FARB-LEGENDE:

Schwarz Kopfzeile

1. Spalte (Blau = Hierarchie)
Dunkelblau Teilschritte
Blau Unterschritte
Orange Techn. Anpassung

Ab 2. Spalte:
Farbe Hell Arbeitszeit
Farbe Dunkel Abschluss (Termin)
Gelb mögliche Zeitfenster
Grau keine Aktivitäten
Grün Übergeordnet / Doku 
Hellblau 1. OQ (bis KW 51)

2. Abschluss AApot (KW52 bis 53)
Rot Liefertermine Schränke (Lieferant)
Hellrot Interne Verteilung Schränke



Biel/Bienne 2023

21.06.2023 R. Spinnler, Schweizer Armee 19

Cockpit Qualifizierungs-Status
Stao & Status der Schränke
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Zwischen-Abschlüsse der Qual.
Freigaben mittels 

Systemqualifizierungsberichten (SQB)
Stand 01.01.2021

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

SQB Lager COVID-19 
Impfstoff (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 01

SQB Lager COVID-19 
Impfstoff (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 02

Verwendungs
-entscheid
(SQB)

SQB Lager COVID-19 
Impfstoff (TKS & UTKS)
ABE / 109691 / 000 / 03
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Fazit

«...und als sie das Ziel aus den Augen verloren, 
verdoppelten sie ihre Anstrengungen!»
(Mark Twain)

«...und als sie das Ziel aus den Augen verloren, 
verdoppelten sie ihre Papiermenge!»
(GMP ≠ generate more paper)

• Eine hohe Motivation aller Beteiligten ist entscheidend, gerade in 
ausserordentlichen Lagen oder Krisensituationen.

• Alle Personen früh in den Prozess zu integrieren, hat sich sehr bewährt 
(Qualifizierungsteam).

• Genügend Zeit für Qualifizierung-Strategie (DQ) einzuplanen ist wichtig, den in 
dieser Phase werden die entscheidenden Weichen gestellt.

• Der risikobasierter Ansatz gibt Freiheitsgrade, die durch alle beteiligten 
Personen getragen werden sollten… auch durch das Management.

• Wir hatten auch Glück… die nötige Demut nicht vergessen!
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für Ihre Aufmerksamkeit

Ihnen 
und der SGSV 

wünsche ich weiterhin
viel Erfolg…   

… und das dazu nötige 
Glück.
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