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Praxisbeispiel Qualifizierung —
Lager fur COVID-19 Impfstoffe

Reto Spinnler (Chemiker HTL / FH)

Validierungsbeauftragter, Armeeapotheke / LBA / Schweizer Armee
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Qualifizierung —
Lager fur
COVID-19 Impfstoffe

Ein lokales Losungsbeispiel
der damals globalen Herausforderung:
"COVID-19 Impfstoff-Logistik"
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SGSV

SSSO

— "mein" Bezug zur SGSV

SSSH QO | 1983-2023 Der Referent stellt sich kurz vor Biel/Bienne 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 -

zur Aufbereitung von -
Medizinprodukte

- { y

Weitere Details

Angestellt
Bis heute 17 Jahre und 1 Monat, seit Mai 2006

Ausbilder 2

Aprentas

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

Weitere Details

—
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SGSV

) Analyse der Herausforderungen zur : :
SSSH ( 983- y 9 Biel/B 2023
SSSO QU 19832023 Lagerung der COVID-19 Impfstoffe el/Bienne

Lagebeurteilung:
«Wo ist das Ziel?»
«Wir sind im Nebel!»
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SGSV '

SOSH ( 1s33.2022  Analyse der Herausforderungen zur = 5. /p; 2023
SSSO \40 | Lagerung der COVID-19 Impfstoffe fel/Bienne

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

Lieferbereitschaft
Equipment unbekannt

( Faktoren
«Zeit = kritisch

| \\ Geld = unkritisch»

COVID-19 Impfstoffe:
unbekannte / unklare
Spezifikationen (Lagerung),
Liefermengen und -daten.

Know-How
«Ultratiefkihl-
Lager» fehlt

Know-How
«Trockeneis» fehlt

Nicht geniigend
Lagerkapazitaten vorhanden
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1983-2023 Situationsan_a_!yse Biel/Bienne 2023
Lagerkapazitaten

Keine Kapazitat
Ultratiefkihl-Lager (ca. -80°C)

Zu wenig Kapazitat
Tiefkiihl-Lager (-20°C)

;
N\
]
Yo}
4y
Tt
>

Genugend Kapazitat
Kihl-Lager (2 bis 8°C)
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SSSH
SSSO

SGSV (/\

40 | 1983-2023 Qualifizierungsstrategie Biel/Bienne 2023
k Lebenszyklus-Modell

— Bedarfsanalyse |

—| Anforderungsprofil |

\ 4 —| Lastenheft |

Design- Dokumentenanforderunger

ualification . Design- [
q GMP-Anforderungen N Qualifizierung | Marktanalyse |
Design-Anforderungen | i
A — Lieferantenauswahl |
| ;
| GEP | —  Pflichtenheft |
Installation- (Good Engineering Practice) | _| v——— I
‘e . aurvertra
qualification IBN | 9
(Inbetriebnahme) |
e e e e — — | Anderungs-
v kontrolle
Dokumentenpriifung n
; _ 7 Installations- o _
Ope_rgtlopal Sichtpriifung, 1Q-Tests Qualifizierung | € analyse
qualification Kalibrierung |—| | i
v |
| . :
Priifung kritischer Funktions- | | |
Anlagenfunktionen Qualifizierung
Performance- | :
qualification v v
Priifung auf Produktbasis .
" Leistungs- Betrieb, Wartung,
Priifung verbundener m . » ‘
Anlagen I | Qualifizierung Kalibrierung
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SGSV » : . _
SSSH (v 40 | 1983-2023 D§S|gnquallf|2|erung _(DQ)' Biel/Bienne 2023
SSSO K_ Abgleich Lasten- und Pflichtenheft

Auftraggeber:
o ‘Was will ich? \
= Definition Lastenheft nach DIN [l e M

,vom Auftraggeber festgelegte Gesamtheit der
Forderungen an Lieferung und Leistung eines [SaCiiEtiEiucE

. . " ,WWas muss ich
Auftragnehmers innerhalb eines Auftrages. liefern?*

o _ Auftraggeber:
= Definition Pflichtenheft nach DIN [l ‘Was bekomme ich?"

,vyom Auftragnehmer erarbeitetes Realisierungs-
vorhaben aufgrund der Umsetzung vom Auftrag-

geber vorgegebenen Lastenheft.” Auftragnehmer:
,Was liefere ich?“

["IDIN 69905, Projektwirtschaft - Projektabwicklung-Begriffe
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SGSV

SSSH ( 0332002 Aufbau Lager COVID-19 Impfstoff .. /p; 5093
\40 | "Drei Beschaffungs-Raketen" lel/Bienne

SSSO

PruMi

Prifmittel

THS UTKS

Tisf!f‘jz' Ultra-
S tiefkhl-

schranke
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SGSV ' -
SSSH (; 40 | 1983-2023 Bescha_ffun__g > 1OQ Stk. «Schranke» Biel/Bienne 2023
W (Ultra-)Tiefkihlschranke (UTKS / TKS)

UTKS (2 Typen)

Lieferant:
Hersteller:

TKS (1 Typ) o = UTKS (1 Typ)
Lieferant: Lieferant:
Hersteller: T Hersteller:
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40 |10e3-20.s  SOMA Beschaffung Lagerkapazitat .| /picnne 2023

5550\ Schrénke (TKS und UTKS)

Systeme fur Lager COVID-19 Impfstoff

Tiefkuhlschranke (TKS)

Ultratiefkiihlschranke (UTKS)

Armeeapotheke mit Lieferanten / Dienstleister
(Schrank-Lieferanten / pixon engineering AG,
' damit "Make and Buy")

________________________________________________________________________________________________________________

apotheke
| (ab01.01.2021) |

Einlagerung: ,gesperrt” m

21.06.2023 R. Spinnler, Schweizer Armee
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SGSV ( » _ _
333H 60!1983-2323 Qualifizierungsstrategie Schranke  Biel/Bienne 2023

Know-How-
Aufbau
(AG)

A 4

IBN

A 4 V

Know-How-
Transfer
(AN zu AG)

1Q/
0Q (Teil 1)

\/ \ 4

Know-How-
Synthese 0Q (Teil 2)
(AG)

A 4 \va

Vorgabe-
Dokumente PQ
(AG)

a
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S35H \\40

( START
¢

)

Know-How-
Aufbau

i

Know-How-
Transfer

i

Know-How-
Synthese

i

Vorgaben
IBN/1Q/
oQ/PQ

_Qualifizierung Schranke
Ubersicht (ab DQ mit Aufbau

Qualifizierungsdoku)

v

21.06.2023

IBN I ‘

i

1Q/
0Q (1. Teil)

!

0Q (2. Teil)

:

Verwendungs-

Biel/Bienne 2023

entscheid
(SQB)

R. Spinnler, Schweizer Armee

v

PQ
(PQPIPQB)“

v

ABSCHLUSS
(SQB)

v

Routine-
Betrieb
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Qualifizierung Schranke

DQ: Risikomanagement
1. Schritt (Know-How-Aufbau)

Biel/Bienne 2023

Qualifizierung Qualifizierung Qualifizierung
Know-How- Lieferant 1 Lieferant 2 Lieferant 3
Aufbau 22 Seiten 82 Seiten 7 Seiten
> IBN IQ OQ ¢
Qs Qs Vergleichsmatrix
pixon AApot .
. Risikoanalyse
PIXOM ¢ Peither-Verlag
pixon =_pixon engineering AG ~
AApot = Armeeapotheke VERLAG Risikoanalyse
ot > 1. Version
\/-

21.06.2023

R. Spinnler, Schweizer Armee

14



/ S Qualifizierung Schranke
SSSH “\4['] 983-202: DQ: Risikoanalyse Biel/Bienne 2023
TN 2. Schritt (Know-How-Transfer)

Qualifizierung
Lieferant 1
(1 Schrank)

Qualifizierung
Lieferant 2
(1 Schrank)

Qualifizierung
Lieferant 3
(1 Schrank)

Know-How- Service Service Service
Lieferant Lieferant Lieferant
Transfer 1 ” 3
oo
SN
IPI
AApot )

) Instandhaltung Pharma Infra der Armeeapotheke
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Qualifizierung Schranke

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

Biel/Bienne 2023

Risikoanalyse
Version 1

Know-How-
Synthese

21.06.2023

QS

R. Spinnler, Schweizer Armee

IPI LOG QS
AApot AApot pixon AApot
Risikoanalyse
Version 2

16
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w H \\40

Vorgabe-
Dokumente

Qualifizierung Schranke
DQ: Risikoanalyse
3. Schritt (Massnahmen)

Risikoanalyse
Version 2

—

Biel/Bienne 2023

v

IBN -
Protokoll

21.06.2023

o

A 4

A 4

Massnahmen
der PQ

IQ/0Q (Teil 1) -
Protokoll

0Q (Teil 2) -

Protokoll

R. Spinnler, Schweizer Armee
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VIR Zeitplan SOMA -
’ K‘W Beschaffung Schranke (inkl. Qual.)  Biel/Bienne 2023
: (Abschluss 31.12.2020)

KW45 | _KWas | _Kwa7_| kw4s | Kwao | Kwso | kws1 | Kws2 | Kkws3 |
o0 H :

........
09.10.20:

FARB-LEGENDE:

zzzzz
rrrrrrr

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

Schwarz Kopfzeile

aaaaaaaaaa

1. Spalte (Blau = Hierarchie)

Dunkelblau Teilschritte s s s s s
Blau Unterschritte =~ E= B —
Orange Techn. Anpassung —
Ab 2. Spalte:
Farbe Hell Arbeitszeit
Farbe Dunkel Abschluss (Termin)
Gelb mogliche Zeitfenster
Grau keine Aktivitaten
Griin Ubergeordnet / Doku
Hellblau 1. 0Q (bis KW 51)
2. Abschluss AApot (KW52 bis 53)
Rot Liefertermine Schranke (Lieferant)
Hellrot Interne Verteilung Schranke
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Cockpit Qualifizierungs-Status Biel/Bienne 2023
Stao & Status der Schranke

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

N_ | owgNicivaeny | BRRN | SRR
= =EU Eep “HEEC THEEC TEEL
7 Themo Fisher scentic Tsxaoosev (mp 1y | D SHIED EIED L —
[C————] Thermo Fisher Scientific TSX70086V (Typ 2) O . -EEI-_; ;E‘I%Q ;EIEL_, ,_JE“ﬂL_. E”_.
[ Binder UF V700 (Typ 3) mED UmED =E
[ Liebherr Freezelab 21579 (Typ 4)
1 Reserveplatze
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SGSV e
SSS QU | 1983-2023

SS}Q

Verwendungs
-entscheid

(SQB)

Ql
i

Fevrmer gasmar e fpur oo

B ]
AR

1_C8_vabcmnung_Ousttrensng

PRI 5 (e s Sk st 0va Sogair e Unerir Ay

Validerungs-Quaifizerungsdotument

Systemqualifizierungsbericht (SQB)

00

haiurg Phar .

202 N Woweeh \L..'L
2 222,

21 DEZ 2020

Zwischen-Abschlisse der Qual.

Freigaben mittels

Stand 01.01.2021

Q

Systemqualifizierungsbericht (SQB)

UNgsaokument
ru
COVID-18 gy (TES & UTX
Ve oo w15
R

phoft (TS & UTKS

SQB Lager COVID-19
Impfstoff (TKS & UTKS)

e ——

21.06.2023

ABE /109691 /000/00

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

R. Spinnler, Schweizer Armee

Biel/Bienne 2023

Systemqualifizierungsberichten (SQB)

i AIO

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

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

/-

e ——
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SGSV
éggg 40 | 1983-2023 Fazit Biel/Bienne 2023

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

« Alle Personen fruh in den Prozess zu integrieren, hat sich sehr bewahrt
(Qualifizierungsteam).

« Genugend Zeit fur 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 Gluck... die nétige Demut nicht vergessen!

«...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)
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SGSV '

5830 QO e Besten Dank
fur lhre Aufmerksamkeit

Biel/Bienne 2023

I h n e n Sc;hweizerische .Gute
und der SGSV SRR pr e

wunsche ich weiterhin
viel Erfolg...

... und das dazu notige
Gluck.

22
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