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Programme

Préparation a une pandéemie - Laboratoire
Mise en place du diagnostic en Suisse
Organisation de crise OFSP — GT Laboratoire
Communication OFSP - Laboratoires
Analyses de laboratoires

Stratégie — Capacité - Acquisition

Défis et perspectives
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Qui suis-je?

» Collaborateur scientifique OFSP
 Division des maladies transmissibles

« Section gestion de crise et collaboration internationale
» Réseau des Laboratoires Regionaux, contrat CRIVE

» Virus émergents, fievres hémorragiques virales (Ebola...)

» Plan pandémie et variole

» Point Focal National (Reglement Sanitaire International 2005)

« Membre Groupe de travail Laboratoire - Taskforce OFSP
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Bases légales - Laboratoire

Loi sur les épidémies (RS 818.101)

Section 2 Laboratoires

Art 16  Régime de l'autorisation

Art 17 Centres nationaux de référence et laboratoires de confirmation d’analyses
Art 18 Réseau de laboratoires

Ordonnance sur la lutte contre les maladies transmissibles de 'lhomme
(RS 818.101.1)

Ordonnance du DFI sur la déclaration d'observations en rapport avec les
maladies transmissibles de I'nomme (RS 818.101.126)

Ordonnance sur l'utilisation des organismes en milieu confiné (RS 814.912)
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Plan de pandémie

Plan concu pour la grippe, +/- applicable
a d’autres pandéemies (virus

respiratoires)
—\ Cooperation entre la Confedeération et
les cantons.
\\S// Principe directeur de la planification et
’ de la préparation :
— « esprit de flexibilite » et capacité
d’adaptation
O
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Pandémie Laboratoire

CNRI

Poursuite de la surveillance de routine

Surveillance Dév II Diagnostic des  Diagnostic des Survedllance
HxMy diagnostic cas suspects  cas hospitalisés HxMy

Laboratoire partenaire

Activité grippale normale
€—— Signes d'alerte —— T Petpandimie

Plan suisse de pandémie Influenza
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Pandéemie - Stratégie de test

« Deéveloppement de tests diagnostiques fiables

« Analyse de confirmation

« Elargir I'offre diagnostique en Suisse

« Assurer la déclaration

« Bases légales

« Collaboration avec labos - Informer et s’informer
= Intégration dans la strategie TTIQ

(Test-Tracage-Isolation-Quarantaine)
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Pandémie — signes d’alerte

Early Warning Information Network EWIN
(Surveillance sites internet spécialisés)

[
Michael.Bel CIDRAP: unusual viral
pneumonia outbreak in Wuhan,
China (27cs, 7 serious). Pathogen
unidentified yet. Seafood market
closed. Gruss BEL

Signes d'alerte

(Alert phase)

Post-pandémie
(Transition phase)

Activité grippale normale Activité grippale normale
(Interpandemic phase) (Interpandemic phase)

v

Evaluation des risques au niveau national

Détection précoce Atténuation Remise sur pied Détection précoce
Préparation Gestion des services Préparation
Situation normale Situation particuliére Situation normale

(Situation extraordinaire)

Plan suisse de pandémie Influenza
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Mesures immediates

Page internet OFSP nCoV (16.1.2020)
v" Informations générales

v Foire aux questions

Centre national de Référence pour les Infections Virales
Emergentes (CRIVE), HUG, Geneve

v Contact et échange d’information

. . . -CoV-2
v Mise en place du diagnostic (15.1.2020) Sﬁ‘::j sequence
e . gen ished
Intensification de la surveillance publishe™
12.1.20
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Février 2020 - Explosion des cas au nord de I’ltalie

Espresso.republica.it
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Organisation de crise : Taskforce OFSP

Direktor BAG
(STP)

P arcoms TASKFORCE COVID-19
(KDA) Leitung Krisenstab BAG

KSBC (L. Bruhin) (PMA KUS)
KSD (A Sleltbacher) Stabschet
BSTB (H. Guggisberg) osn

TF Wirtschaft SECO (SPS)

Stand 06.05.2020

Sekretariat

AG Lage AG Massnahmen AG Meldesysteme AG Laboratorien hiﬂ:i’::ﬁn‘:ﬂm

(FEM, JOM) (MAV, WIM) (BIR) (BTH) (ADA)

AG Transition - AG Grenzen und
Containement Flughéfen
(KUS, PMA) (SPD)

Forschung AG Strategie
(MBR) (mat)

AG Digital Health
(KIM)

AG Impfstoffe
(KNN)

AG Recht AG politi.sche AG Internationales
Geschifte

(MSC) (GKA. 7IS) (SWM, FOR)

. Séance préparatoire
“resom | Conme R 23.1.2020

RM Direktionsstab

(HEM, BLB) (TBA)
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Groupe de travail Laboratoire

Conseil féderal
Département Interieur
Parlement

Pharmacie de 'armée

Producteurs

GT Taskforce
Laboratoire OFSP

Laboratoires

Laboratoire

de Spiez Science Taskforce

ElH Producteurs ‘
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Groupe de travail Laboratoire

Quels labos ?

Quand sont-ils opérationnels ?

Quelle capacité ?
Quelles méthodes PCR ?

Quels sont les problemes ? (validation, matériel)

— Vue d’ensemble, mise en réseau, déclaration

Titre de la présentation Pandémie COVID-19 - Laboratoires
division, auteur Michael Bel
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Groupe de travail Laboratoire

« Contact direct avec les laboratoires des Hopitaux Universitaires
v CRIVE (GE), CHUV (VD), IFIK (BE), UNIBAS (BS), IMV (ZH)

« Contact direct avec laboratoires des hopitaux cantonaux
v’ EOLAB (TI), HopitalVS (VS), ZLM (SG)
« Contact direct avec les laboratoires privés

v Viollier, Dr Risch, Medisupport, Unilabs, Labor team w, Synlab...

« Communication avec les tous les autres laboratoires
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Communication OFSP - Laboratoires

Lettre aux laboratoires (30 janvier 2020)

« Distribution selon liste laboratoires autorisés (Swissmedic)

* Informations générales (lien, contact)

v' Déclaration (pos/nég)

v Diagnostic primaire / de confirmation au CRIVE

v" Rappel bases légales OUC

« Recommandation test PCR (protocole Charité)

v' E gene dépistage

v RdRp gene confirmation
Titre de la présentation Pandémie COVID-19 - Laboratoires
division, auteur Michael Bel
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Communication OFSP - Laboratoires Il

Lettre aux laboratoires (29 février 2020)
» Liste des laboratoires COVID-19 pour les médecins cantonaux

« Diagnostic primaire en périphérie

« Diagnostic de confirmation obligatoire (+)

* Directives pour la prise d’échantillons

 Déclaration dans les 2h
v' Médecin + Médecin Cantonal + OFSP

v’ + par telephone !

Titre de la présentation Pandémie COVID-19 - Laboratoires
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Communication OFSP — Laboratoires lll

Lettre aux laboratoires (7 mars 2020)
« Deéclaration dans les 2h

v Voie éléctronique covid-19@hin.ch

v' médecin + médecin cantonal + OFSP

v+ téléphone-! 1x seulement!

v’ - condensée 1x/jour

Departement federal 52 intereur DFI
‘O federal ds Ia sants publiqus OFSP
Unie g2 aresion Sanie puoliuE

Oivision des Maladies Transmissidies

Nouveau Coronavirus SARS-CoV-2
Information aux laboratoires — ajustement de la déclaration

Aux responsables des |sborstoires. Beme. le 7 Mars 2020
Madams, Monsieur

"Svolution épidémia Suisse. le. de déd a &té ajusté. Aussi nous nous
permetions de vous contacter 3 nouveau afin de vous informer des nouveautés.

Cett pas1a aéci qui doit &tre informé des résuitats
obtenus. mais. mé 4rOFSP.
La declaration des résultats positifs e les 2 heures,

[OFS2. Néanmains, & parir d aujourd| hm T plus nécessaire de déclarer ces résultats par téléphone. i
aux médegins cantonaus, ni & [OFSH

Les résuitats négatifs (ou non détectés) sont 3 déclarer une fois par jour & FOFSP de maniére condensée.
En offat & tés sanitaires fédérales besoin dune relative au
nombra total de tests prafiqués quolidiennement dans les laborstoires. Aussiil vous est demandé de faire parve-
rir 3 TOFSP, & la fin cl demiar « run » jounalier, a somma des résuitats négaifs analysés. par axampie sous la
forme d'une liste. nts. | a des demandes de p dela part des médedins
cantonaux pour csrtains résuitats.

Concernant | procédure de déclaration 3 [OFSF. l est dorénawant possible. en plus du fax. de déclarer les résul-
tats par voie &lectronique en wtiisant le systéme séourisé HIN & Fadresse mai suivante « covid-18@hin.ch ». La
elusion HIN e néanmoins lemporae, Une dsclaraon dectoniaue subna bentét aves une solton sHealth
compatible CDA-CH LRPH. I fune fois (soit par fax. soit par
mail). La déclaration des résultats aux services Gee it orion e par contre inchangée et Seflectue
selon |a procédure nomale

Les formes ds déclaratons telles qus ies fichiars Word, Jes istes Excel, les images, Ies pafou es formuaires de
FOFSP pourla

Imporiant: seu les s depuis un sompte séounsé HIN (ou équivalent) vers adresse HIN susmentionné= se-

ront pris aves une adresse mail non-sécurisée est interdit
Le relatifs obligatcire ar. Iis seront actuslisés en
continu ) -
krankheiten/meldepfichtige-k/meldeformulare. himi

En vous t s etpour . nous: > mes-

dames. messieurs, nos salutations les meilleurss.

Section gestion de crise st Saction systéme de diclaration
collaboration intemationsle

Wichae! Bal Andreas Birrar

Offce eqeral oe i sante pubique OFSP

Diviion oes Malades TrnsmIssilies
2g adinch

‘W bag admin chirfreporing

W 520 30N CUNEUES-COroNZTS:
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Communication OFSP — Laboratoires IV

Schmowiche Ecgunonanichalt Diépartomars fdérst de intrinur DFI
ol Office Todiral da b santé publiqus OFSP

Contngaadions Shezea
Contageraziun svizra (86 dodiatn S e

Nouveau Coronavirus SARS-CoV-2

Lettre aux laboratoires (20 mai 2020)

Aux respansables des laboratoires Beme, le 20 Mai 2020
Madame, Monsieur

Depuis Ia fin janvier 2020, plus de 350 000 échantilons ont été analysés pour Je SARS-CoV-2 en
Suisse, avec un maximum de plus de 10 000 tests effectués par jour (mi-mars). La flexibiité des lab

- 7 7
[ ] ratoires sulsses a permis de faire face aux goulets d'étranglement observés en matidre d'approvision-
Rement en réactfs et en instruments, tout en maintenant une capacts diagnostique remarquable. Ac-
tuellement, environ 5 000 &chanillons sont analysés par jour dans les différents laboratoires de dia-
gnastic. Au nom de [OFSP nous SOUNGITONS YOUS rEMEICiEr POUT VoIre travail et volrs soutien

Malgré la diminution du nombre d analyses, une nouvalle augmentation est possible suite a Fassou-

la stratégie de lest el |e renforcement du

tragage des chaines diinfection. En outre, larmivée dune deuxiéme vague epidémique ne peut étre ex
ue.

.
Py e la santé publique a donc décidé de maniére proactve dacheler des réactifs et des
nostiaues en coopération avec les sociétés Thermo Fisher Scientiic et Hamiton Bo
naduz AG. Les stocks ainsi constitués permettront d'assurer le diagnostic SARS-CoV-2, méme en cas
de nouvele pénurie.
Les réactfs suivants seront mis & disposition des laboratoires

TerstelierLiaferant Typl Wamel —
, ProctTombr | b o omért o réfererice
= N\ Tremmorher Exiacion | MaghiAX™ VialPathogen Il WVP ) | Ad8383
Nudic A locaton K
R Taqeath™ COVID 19 GEVD RTPCR | A47814
‘ Kit (incl. MasterMix One-Step, no ROX)

Faron Fracion | OMEGA Bioter Waghind DNARNA | WG245.03

Extraction | Macherey Nagel | NudiecHieg Pahogen | T4AZ10-100

Les réontits seront sl s Inborgokes au prix daohel Un petl ormbre dapperciis diextraction &
également éié commandé ou acheté et pourra étre mis & disposition pour compléter les lignes dia-
gnostiques déja existantes. Les consommables en plastique nécessaire pour I extraction sont égale-

.
v ASSoU | ISsement d es mesures e el L e LT
MagEx STARIet at MagEx STAR d'Hamilton. Le kit MVPII paut &tre utilisé avec | extractaur KingFisher
Flex de ThermoFisher. Le kit TagPath a été validé sur les appareils ABI 7500, ABI 7500 DX et
QuantStudio 5 et 7. Le velume de réactifs commandés permetira de réaliser 1 million d'analyses.
Les Iaboratoires uu. nnl effectué de gundes quantités dznaryses au :ouls de Ia premiére vague el
deac Suisse, semnv s en premier fieu puur

tester et implémenter les réactifs commandés. Dans une deuxiame phase, les autres laboratoires se-
ront galement contactes et soutenus. Un soutien technique par les spécialistes des 2 entreprises

Vd -
prévu ion et calibration des instruments, et formation du
personnel de laboratoire).

Afin de mener G projet & bisn, IOFSP est soutenu par a société oo consail BasieraHofmann AG. La
rsonns d contact est ke D Martin Schmidiin. Merci de Ui adresser vos réponses ou d'éventuelles
questions,

Or. Martin Schmidin f
Z Z Z - Basier & Hofmann AG
° 4144387 14 28 +41 44 367 15.22
Martin Schmiclin@basleotmann ch
Afin de pianifier une distioution risonnable et adaptée des Iéacts et des inSirumen's, nous Yous de-
mandons de nous fourni les IaMations suivantes concemant votre capacié de diagnostic SARS-
Cov-2
- Ewwvus en principe migresse par un tel soutien?

les réactifs ci-dessus ?
iebsrivith possiniité de stocker des réactifs ? Si oul, en quelies quantitds ?

Py Merci d'envoyer vos réponses. au Dr Schmidiin dici au lundi 1 juin 2020, Grace & cette enquéte, vous
nous alderez & déterminer les beseins de soutien dans les différents laboratoires de diagnostic et par-
ticiperez a e 1a Suisse pour les proch; ta

Nous. vous remercions o' votre cooparation ot vous adh nos
guess.

Section sécurité biologique, génétique humaine Section gestion de crise

st prooréation médicalement assistée et collaboration internationale

Thomas Binz Michael Bel
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Qualité des tests

Collaboration avec Swissmedic

Echange accru (pandémie)

Fiche d’information sur les tests

v

DN N N N

Obligation d’autorisation
Biosécurité

Systemes de tests

Systemes de prélevement

Recommandations et interprétations

Plans de protection

Titre de la présentation
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date
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Fiche d'information sur les tests COVID-19 en cours en Suisse

Les développements dans I'utilisation des tests COVID-19 progressent rapidement et de nouvelles
offres de tests sont en cours de discussion. Cette fiche dinformation expligue l'adéquation des

E de test et I'admissibilité de leur utilisation dans le contexte du concept de test actuel et
de Ia lutte contre la pandémie COVID-19. Elle vise également a réduire les risques d'abus dans
Fapplication de ces systémes de test et & garantir une mise en csuvre uniforme des exigences par
les différentes auterités impliquées.

(Statut : 31.08.2020)

Obligation d"autorisation
La loi actuelle sur les épidémies (RS #15_ 101, L Ep) stipule que les laboratoires qui souhaitent
effectuer des analyses microbiclogigues pour détecter ou exclure des maladies transmissibles
doivent étre titulaires d'une autorisation d'exploitation de Swissmedic basée surla LEp et
Fordonnance sur les laboratoires de microbiclogie (£S5 818.101.32, OLab). L'autorité compétente
pour l'octroi de ces autorisations d'exploitation est Swissmedic (s ssmedic.chimicrobiclabs).
La réalisation de tels tests par des pharmacies ou des médecins ne disposant pas d'une
auterisation au titre de l'article 16 LEp n'est donc pas autorisée. L'obligation de détenir une

i 1 s'applique eg. aux tests microbiologiques réalisés dans le cadre de projets de
recherche ou de programmes de surveillance (Monitoring) visant & collecter des données
épidémiclogiques ou 4 prendre des mesures de protection appropriées. La seule exception &
lobligation d'autorisation conceme les analyses réglées dans le cadre des soins de base.
Actuellement, il n'existe pas de dérogation pour les tests COVID-19, raison pour laquelle seuls les
laboratoires autorisés peuvent étre chargés d'effectuer les tests. Swissmedic publie la liste des
Iaboratoires autorisés sur www chimicrobiolabs.

Biosécurité

La mise en évidence directs ou indirecte du SARS-CoV-2 (virus de groupe 3) sans enrichissement
{ culture, par des méthodes moléculaires (RT-PCR) ou sérologiques (détection d'antigénes resp.
d'anticorps par des méthodes de laboratoire comme ELISA ou par le biais de tests rapides),
représente une utilisation d'organismes selon l'ordonnance du 9 mai 2012 sur l'ufilisation des
organismes en milieu confiné (ordonnance sur l'utilisation confinée; RS 814.912, OUC) et doit par
conséguent étre notifiée au plus tard 4 son debut {notification auprés du Bureau de Biotechnologie
de la Confédération). Conformément & Fart. 5 OUC, l'utilisation d'organismes pathogénes doit avoir
liew en milieu confiné (en régle générale dans un laboratoire) et en respectant les mesures de
sécurité générales ainsi que les mesures de sécurité particuliéres requises selon le type
d'installation et la classe d'activité (voir annexe 4 OUC). La détection primaire d'organismes
pathogénes en dehors du milieu n'est permise que dans des situations exceptionnelles données
selon l'art. 2, al. 6, let. b et I'art. 5a OUC.

Termes

Les tests microbiologigues sont des analyses de laborateire visant & détecter une maladie
tranemizsible chez 'hemme ou & exclure |a présence d'un agent pathogéne spécifique & une
maladie transmissible. Des méthodes de détection directes ou indirectes sont utilisées pour
identifier un agent pathogéne viral/bactérien/parasitaire a l'origine d'une maladie. Au niveau de
F'OLab, la distinction est faite entre les analyses diagr q et épidén gigues

Pandémie COVID-19 - Laboratoires
Michael Bel
9.9.2020 19
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Groupe de travail Laboratoire

« Collaborations (Partenaires internes et externes)

« Reéponses aux questions (Taskforce, Departement,
Parlement, Médias, Citoyens...)

« Tests PCR, Sérologie, Tests Rapides, Prélevements

« Centres de test (Drive-In, Walk-In,...)

* Nouvelles méthodes (RT-LAMP, Spectral Device)

Titre de la présentation Pandémie COVID-19 - Laboratoires
division, auteur Michael Bel
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Nombre de tests

Taux de positivité

16 000
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20%
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Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
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Pandémie COVID-19 - Analyses de laboratoire

Tests réalisés 1’111°984
négatif

. . 592

B positit 7 derniers jours 83’59

Au 8.9.2020 8’835

9.

,...-l.ll“"'III“IIII“II-lI“n..lln. ARRRRNNRERERNNNNA LOCLLLL L LR R
Taux de positivité global 5%
. : o
7 derniers jours 3.1%
0/
M Au 8.9.2020 4.8%
i ~ T N
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP
Confederazione Svizzera Unité de direction xy

Confederaziun svizra

Stratégie de test automne — hiver

Conseil féderal veut :

Capacité d’analyse assuree et suffisante

Acces au depistage assuré et facilite

Résultat disponible en 24h (apres la prise de I'’échantillon)

Recommandations sensées, compréhensibles et suivies
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Capacite d’analyse

Moyenne

Maximum expérimenté
Maximum théorique *
Maximum (instruments) *
Proposition Science Taskforce

(groupe Trono)

* enquéte du Laboratoire de Spiez

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction xy

tests/jour
~5°000
16’000

20 - 25°000
30’000
40’000

Augmentation de la capacité d’analyse

v' Mise a disposition d’instruments et de matériel

v' Achat de capacité (laboratoires privés)

Titre de la présentation
division, auteur
date

statut (septembre 2020)
réalité

réalité

réaliste

théorique

réserve subsidiaire

3.5 mio tests (3 mois)

Pandémie COVID-19 - Laboratoires
Michael Bel
9.9.2020
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
w Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Matériel de test - Pénurie

« Pénurie en matériel de test

kits PCR, extraction d’ARN, consommables plastique, appareil
« Pénurie en matériel de prélevement

écouvillons, tubes, milieu de transport
« Bloguage des livraisons

* Quantité livrée < Quantité commandée

= Aquisition de matériel (réserve de la Confédération)

Titre de la présentation Pandémie COVID-19 - Laboratoires
division, auteur Michael Bel
date 9.9.2020 25



Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
g Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP

Confederazione Svizzera Unité de direction xy

Confederaziun svizra

Acces facilité au dépistage

< Stratégie de test: qui, comment, quand et ou..
Stratégie Strateg|e = gtrategleD
réléevements aborat0|r 'informatio
Commun || Inscription, Prise Envoi Analyses || Validation Envoi

) . , ) , ) j , Mesures
-ication offre de test || échantillon || échantillon de labo résultats résultats

QT G ao do - ao

Materiel/
Ressources

Materiel/
Ressource

Stratégie
d’approvisionnement

Processus legislatif ?7?
|;uc L;C;G 'JICOCIII.QI.;UII - M = I_a.IlJUIG.I.U;ICD
division, auteur Michael Bel
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
w Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Travaill en cours

Suivi des nouveautés

v' PCR Multiplex (triage)

v' Test rapides antigéne

Mise a disposition du matériel test
Approvisionnement (Roche...)

Plateforme d’échange (Drive-In, Walk-Through, equipe mobile)
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Perspectives post-pandémie

Evaluation externe de la gestion de crise par TOFSP
Adaptation LEp

Actualisation du plan de pandemie (générique)
Organisation OFSP (laboratoire)

Réseau de laboratoire (crise)
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI
Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP
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Un grand merci a vous !
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