VACCINATION- TRANSFERTS DE DOSES ENTRE SITES

Concernant les vaccins contre la COVID19, qu’ils soient détenus en Etablissements de santé, en
ESMS, en structures type Résidence Autonomie, Résidence Senior ou EHPA, en Centres de
Vaccination, ou bien officines et cabinets libéraux de médecin (a venir), les conditions de transport
entre structures de flacons restants ou doses surnuméraires pour éviter des pertes sont soumises a
des principes incontournables qu’il apparait utile de rappeler, s’agissant de ressources rares et
précieuses et dans la perspective du lancement imminent d’'une nouvelle phase de la stratégie
vaccinale, en ville ou avec des équipes mobiles.

Les vaccins COMIRNATY® (Pfizer-BioNTech) et MODERNA® sont des médicaments biologiques
particulierement sensibles a la température et aux secousses en raison de leur structure intrinseque
(ARNm) et de la composition du contenu (émulsion, a diluer ou bien préte a I’'emploi). Il convient
donc de les faire voyager le moins possible et sous contréle pharmaceutique dans la mesure du
possible, méme si les délais sont courts et contraints.

Les transferts doivent donc prendre en compte que :

- Le matériel nécessaire est fourni par SPF, il convient de récupérer les seringues + aiguilles
+/- solvants en méme temps que les vaccins,

- L’AMM du vaccin ou la fiche préparation et injection des vaccins sur le site du Ministere ou
du fabricant sont les seuls documents opposables,

- Lacontrainte majeure la plus délicate est le respect de la température de conservation en
tout lieu, a savoir, en temps cumulés entre dépositaire+officine+structure, car les flacons de
vaccins ne doivent subir aucune excursion de température au-dela des plages
recommandées par le fabricant,

- Il s’agit de médicaments stériles dont la stérilité doit étre garantie jusqu’a I’administration
(attention propreté glaciere...)

Le vaccin ASTRA ZENECA® est également un médicament biologique sensible a la température et aux
Secousses.

Lors des transferts, outre les éléments évoqués supra, il faut prendre en compte qu’il contient des
Organismes Génétiquement Modifiés (OGM) si bien que :

- Les flacons vides, les seringues et les aiguilles suivent la voie classique d’élimination des
DASRI,

- Encas de casse de flacon ou de projection sur une surface, celle-ci est désinfectée a I'aide
d’un désinfectant actif sur les adénovirus.

Dans tous les cas :

1/ il convient d’abord de s’interroger pour savoir si les flacons ou doses surnuméraires étaient
stockés en dehors de I'officine/PUi référente :

- sioui, alors il faut savoir si on peut les remettre a disposition dans de bonnes conditions : un
pharmacien peut étre en mesure d’attester du respect de la chaine du froid et de la
vérification des contraintes de stockage des vaccins, en particulier dans les établissements et
centres de vaccination dont il est référent ; a défaut, c’est le responsable du centre qui doit
|’attester au destinataire,



- sinon, alors le pharmacien doit étre en mesure de certifier que la température du
réfrigérateur de son officine était bien comprise entre +2° et +8°C a tout moment et en tout
emplacement du volume utile de son enceinte stockant les produits thermosensibles et peut
|’attester au destinataire,

2/ une fiche de suivi doit étre jointe aux flacons pour retracer au destinataire (pharmacien référent
ou responsable centre/site de vaccination) I’historique des dates et heures de réception, des
températures et temps de transports entre les différents sites (sur la base du modeéle de fiche
suiveuse du vaccin COMIRNATY sur le site du MSS ou de celles mise en place par les PUI pivots).

3/ En officine, la destruction selon régles en vigueur des doses de vaccins non utilisées ou périmées
suit le circuit CYCLAMED ; en EHPAD, cela serait le circuit DASRI.

Un bordereau de destruction doit tracer I'opération, en s’inspirant du modéle de bon ci-joint.

Ainsi 8 regles incontournables peuvent néanmoins étre identifiées pour chacun des 3 vaccins
présents a ce jour en Occitanie.

Pour savoir si elles sont respectées et permettent une utilisation de flacons de vaccins contre la
COVID19 sur un autre site, les documents ci-joints peuvent vous y aider (descriptifs + check-list).

La remise a disposition doit étre tracée entre I'émetteur et le bénéficiaire, selon un modele ci-joint
(PV).

Nous sommes preneurs de vos retours sur ces documents.

Le 25 février 2021

ARS Occitanie


https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-professionnel-de-sante-du-medico-social-et-du-social/article/guide-de-la-vaccination-pour-les-medecins-infirmiers
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Vaccin a ARNm (a nucléoside modifié) contre la COVID-19

Sites de vaccination : EHPAD, USLD, Centres de Vaccination...

Comment remettre a disposition ces médicaments fragiles

en vue d’une administration sur un
avant péremption ?

de vaccination




Risque identifié = exposition au gel ou a des excursions de températures (T)

-> destruction irrémédiable de I'immunogénicité des vaccins.
( ) Q Contra Q Etagéres ajourées
I
/

es parois de préférence

La prise de courant Le réfrigérateur ne doit pas
doit &tre identifiée @ contenir de denrées
pour éviter de Q Bac 3 Parois alimentaires ni de
débrancher le réfrigérateur légumes prélévements de liquides
biologiques
Relever et tracer Si la température est < 2°C ou > 8°C:

les températures
: Consulter la conduite & tenir en

au moins 3 fois par : . .
P cas d'excursion de température

jour y compris nuit



Un réfrigérateur qualifié et controlé de stockage des vaccins ?

C’est un équipement dédié a usage médical

v Qui présente un risque faible de congélation des vaccins

v Qui présente une stabilité satisfaisante de la température méme en cas de
coupure de courant (=> autonomie faible si < 4 heures)

v Qui enregistre réguliéerement la température avec thermometre fiable
si possible de facon continue (fréquence inférieure ou égale a 5 minutes)

v Qui est équipé d’un systéme autonome et indépendant d’alarme :

* avec mise en place au minimum de deux capteurs positionnés aux points critiques du volume
utile comme le point le plus chaud et le point le plus froid (positions déterminees lors de la
qualification/cartographie de I'enceinte).

* Avec configuration des alarmes pour ouverture porte, sortie de la plage recommandée,
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Vaccin a ARNm (a nucléoside modifié) contre la COVID-19

Une excursion de température ?

Tracabilité chaine du froid

L'excursion de température est définie par une Décongélation
sortie des intervalles de temps et température *  Date et Heure de sortie -80°C
autorisées (Shipping Guidelines, Organisation *  Date et Heure de péremption (5)

mondiale de la santé). Transport
* Date et Heure de départ

1 * Date et Heure de réception

Reconstitution

. \ . ) . 2 * Date et Heure de reconstitution
CondUIte a tenir en cas d excursion : +  Date et Heure de péremption (6h)

Relever les températures minimale - maximale et la durée

Mettre le(s) flacon(s) en au froid
Appeler le pharmacien référent qui a procédé a la dispensation




[0°/+2°C] [+8°/+30°C]

JOURS CHRONO

é R

EVORIRRATY

| 2

Apres dilution

Transits cumulés max

J et H 0 = sortie du congélateur dépositaire ou PUI pivet




SIS

e Etiquetage e Remettre min-max

el ecture externe

flacon/seringues
avec date et heure
dilution/utilisation

Imprimer les
données de
tracabilité des
températures
minima-maxima
et durées
cumulées des
excursions de
températures
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avant ouverture de
la porte

e Régler une alarme

pour durées
d’ouvertures de
porte et
d’excursion(s)
températures de
consignes
(enregistrement
continu ou sur
téléphone)
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« a zéro » apres
chaque lecture
|dentifier
clairement les
flacons en
quarantaine

e Ne pas stocker au

réfrigérateur les
flacons entamés
dont |la date ou
heure limite de
conservation est
dépassée



Transits cumulés max”
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Flacon vertical Secousses

* Depuis la décongélation



Joindre au colis

* Kits dilution/administration
gsp 6 doses par flacon
(seringues/aiguilles/solvants)

* Preuves absence
d’excursion(s) de
température(s) antérieures

* Preuves du cumul des durées
de transit

e = (fiche suiveuse, bordereau
livraison, éditions de courbes
de températures...)

Si sonde associée au colis Si pas de sonde dans colis

e Le contrble de la température
est réalisé par la pharmacien
apres la livraison, grace a la
sonde associée au colis.

A
e ol
—

* > si le destinataire identifie
une excursion de
température, le pharmacien
référent (officine/PUl) en
informe immédiatement
I'expéditeur.

* > Le pharmacien va statuer au

cas par cas en lien avec Pfizer
et SPF

¢ Soit le conditionnement a été
qualifié pour une durée
limitée (caisse grossiste par
exemple)

e Soit la température est suivie
en temps réel directement
dans le véhicule transportant
les vaccins entre +2°C et +8°C,
sous le contréle du
transporteur.

* > si le destinataire identifie
une excursion de
température, le pharmacien
référent (officine/PUI) en
informe immédiatement
I'expéditeur.

® > Le pharmacien va statuer au
cas par cas en lien avec Pfizer
et SPF .




Si les 8 regles sont respectées avec tragabilités des seuils temps et températures observés,

§ COMI RNATYTM alors remise a disposition des flacons, si possible sous responsabilité pharmaceutique.

Sinon, “bon de destruction pour tracer I’élimination et son motif.

Vaccin a ARNm (a nucléoside modifié) contre la COVID-19

Re-congélation proscrite ELIMINATION®

Pas plusde 2h a

température ambiante
(max. 30 °C)

Durée de TRANSPORT maximum
[+2°/48°C] < 12 HEURES cumulées
dépositaire+officine+structure(s)

5 JOURS
MAXIMUM

Flacon
décongelé ELIMINATION®
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Inscrire la date et I'heure
appropriées.
Utiliser dans les 6 heures aprés
dilution® 9
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/N | Arbre décisionnel contrdle qualité de la température du réfrigérateur

RELEVER les températures
indiquées par le thermomeétre
MOMENT, MINIMA et MAXIMA
(3 fois par jour)

|

VERIFIER LES VALEURS

Les 3
TEMPERATURES
SONT COMPRISES
ENTRE
+2° ET+8°C?

AFFICHER « MISE EN QUARANTAINE »
SUR LES PRODUITS

NON

NOTER LES VALEURS INDIQUEES SUR LE
DOCUMENT DE TRACABILITE

AVIS PHARMACEUTIQUE SANS DELAI
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Voir tragabilité ef conformite chaine du

Check List Pfizer :

Le flacon est-il resté stockeé dans le refrigérateur de Fofficine depuis sa livraison ?

froid avant remise @ disposition

La date limite d'utilisati ti 3 le fl t-ell lide ? -
e limite d’utilisation mentionnée sur le flacon est-elle encore valide Instructions PEZER ou Eliminatian

(5 jours)
Le temps cumulé de transport & [+2°/+8°C] est inférieur ou égal & 12 heures ? Instructions PFIZER ou Elimination
L'absence d'excursion de température entre +8° et +30°C ou entre 0° et +2°C peut Quarantaine dans attents confirmation
. ’ - : " 2 e e T A e e
S| toutes IeS reponses EtrEEﬂEtF:'E tnufau long de la \rrledu flacon ? ...L.'”f._|5_.._|. température(s) maximals
(courbes d'enregistrement sans écarts ou alarmes) atteinte(s)
SO nt O U |, d IO rs remise a La température de stockage du flacon a température ambiante est < 2 heures ? Voir tragabilité et conformiteé chaine du
([+8%/+30°C] et/ou [+0F/+2°C]) froid avant remise & disposition

disposition possible.

p h armaceu t | q ue ou Le flacon dilué est-il resté conservé au refrigérateur & [+2/8°C] aprés chaque Voir trocabilité ef conformité chaine du
. . prélévement de dose ? Jroid avant remise o disposition
fabricant requis

Voir tragabilité et conformité chaine du
La durée de conservation au refrigérateur est-elle <6 heures ? . L .
froid avant remise @ disposition

Il reste entre 1 et 6 doses a extraire du flacon ? Instructions PFIZER ou Elimination

La date et 'heure limite d’'utilisation mentionnées sur le flacon/seringue sont-

. Instructions PFIZER ou Elimination
elles encore valides ¥ (max & heures & +2°/30°C)

i . i i . ) L ) Quarantaine dans attents confirmation
Le temps ecoulé & température ambiante [+8%/30°C] sur le site de vaccination est-il

durée(s) et tempéerature(s) maximale
connu ?

atteinte(s)

Le temps maximum a température ambiante sur le site de vaccination n'est pas

3 . Instructions PFIZER ou Elimination
dépasseé ? (6 heures)

Le temps maximum de transport total n'est pas dépasse (12 heures) ? Instructions PFIZER ou Elimination
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Exemple Bordereau d’enlévement / réception

FORMULAIRE

Procés-verbal d'enlévement et de réception

Vaccins contre la COVID-19 | Page 1/1

Lieu de "enlévernent
{nom stadresse)

Date de 'enlévement

Heure de Penlévement/chargement dans le transport

Mombre de flacons

Destinataire

Adresse

Nom du transporteur
Date / Heure de réception chez destinataire

scellée intact Ouifnion

Nombre de flacon(s)

Conditions de conservation du produit jtempersture)

Mumero de fichier de |a sonde de temperature
|En cas de transport en tempémature dirgse)

PRODUIT MIS A DISPOSITION

DESIGNATION
DU PRODUIT

N° DE LOT*

DATE DE
PEREMPTION

QUANTITES

COMMENTAIRES

Aremplir par EXPEDITEVR ;
o Les dispositifs médicaux STOCK ETAT (et SOLVANTS) pour IPadministration sont joints 7 OUI/NON
o le BLinitial de SPF/Dépositaire est joint ? OUIfNON
o les enregistrements de température de stockage antérieurs sont joints 7 OUI/NON

En cas de probléme observé lors de la réception des produits, prévenir sans délai a Fadresse/téléphone suivants :

Je, soussignéfe) . . atteste avoir contrilé Fensemble des produits mis 3 disposition
et certifie que les informations données ci-dessus sont exactes et complétes.

Cachet/Signature Expéditeur : Cachet/Signature Destinataire :
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Exemple Bordereau d’élimination

0 ® Santé
+@ @ publique
o o France

BON DE DESTRUCTION

Centre de Voccination :
Nom du Centre :

Date de Quantite
N* Designation compléte du produit N* de lot — [nombre Motif de destruction
¥ d'unités)
1
Je soussignéle), ... , atteste par la présente, que les produits
renseignes dans le tableau ci-dessus, ont ét€ placés dans des poubelles DASR] pour une miss en
destructicn effective uitérisure.
Date et VISA :

Agence netionale de sante udigue
1Z rue cu Val &'Osne 34413 Saint-Maunce Cedex France:
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Sources (au 15/02/2021) : \ Q&
£ RA

-  RCP Vaccin COMIRNATY : D;ﬁ'g_rml:;g;c&
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=60495328

NN

Depuis 2012, étiquette
de danger obligatoire
pour indiquer les
températures de
contréle et de temps
de transit des produits
destinés aux soins de

- Pfizer - Comirnatyglobal information :
https://www.comirnatyeducation.fr/posologie-et-administration

santé.
(IATA : Association

internationale du
transport aérien)

- Fiches techniques et portfolio pharmaciens Site Ministére chargé de la Santé :
https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-professionnel-de-sante-
du-medico-social-et-du-social/article/guide-de-la-vaccination-pour-les-medecins-infirmiers

-  Recommandations chaine du froid CNOP :

http://www.cespharm.fr/fr/Prevention-sante/Catalogue/Chaine-du-froid-Gestion-a-l-officine-
Recommandations-ONP

- Recommandations OMS :

« COMMENT CONTROLER LA TEMPERATURE DANS LA CHAINE D’APPROVISIONNEMENT EN VACCINS »
https://apps.who.int/iris/bitstream/10665/197866/1/WHO VB 15.04 fr.pdf

« la chaine du froid vaccinale »

https://www.who.int/immunization/documents/IIP_ Module2 fr.pdf
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Risque identifié = exposition au gel ou a des excursions de températures (T)

-> destruction irrémédiable de I'immunogénicité des vaccins.
( ) Q Contra Q Etagéres ajourées
I
/

es parois de préférence

La prise de courant Le réfrigérateur ne doit pas
doit &tre identifiée @ contenir de denrées
pour éviter de Q Bac 3 Parois alimentaires ni de
débrancher le réfrigérateur légumes prélévements de liquides
biologiques
Relever et tracer Si la température est < 2°C ou > 8°C:

les températures
: Consulter la conduite & tenir en

au moins 3 fois par : . .
P cas d'excursion de température

jour y compris nuit



Un réfrigérateur qualifié et controlé de stockage des vaccins ?

C’est un équipement dédié a usage médical

v Qui présente un risque faible de congélation des vaccins

v'Qui présente une stabilité satisfaisante de la température méme en cas de
coupure de courant (=> autonomie faible si < 4 heures)

v Qui enregistre régulierement la température avec thermometre fiable
si possible de facon continue (fréquence inférieure ou égale a 5 minutes)

v Qui est équipé d’un systéme autonome et indépendant d’alarme :

* avec mise en place au minimum de deux capteurs positionnés aux points critiques du volume
utile comme le point le plus chaud et le point le plus froid (positions déterminees lors de la
qualification/cartographie de I'enceinte).

* Avec configuration des alarmes pour ouverture porte, sortie de la plage recommandée,

4]




Une excursion de température ?

L'excursion de température est définie par une

sortie des intervalles de temps et température

autorisées (Shipping Guidelines, Organisation
mondiale de la santé).

y

Conduite a tenir en cas d’excursion ?

Relever les températures minimale - maximale et la durée

Mettre le(s) flacon(s) en au froid
Appeler le pharmacien référent qui a procédé a la dispensation

Tragabilité chaine du froid

Décongélation
* Date et heure de sortie - 20°C
* Date de péremption (30j)

Transport

Date et heure de départ / de réception
e Véhicule motorisé : <12 h, +2°/8°C
Dont Avion : < 3 heures, +2°/8°C

* Apied:<1hcumulée, +2°/8°C

e Apied:>1hsicongelé-20°C

Date et heure de péremption :
30ja +2°/+8°C non ouvert
12 h a +8°/25°C non ouvert

Date et Heure de péremption dés
prélevement léere dose :

6h si +2°/25°C



[+8°/+25°C] [+2°/+8°C]
Non entamé Non entamé

30

COVD

moderna

X 10 doses

[+2°/+25°C]

Dés 1¢ dose prélevée




|
Documenter Lire la température Vigilances

e Etiquetage
flacon/seringues
avec date et
heure 1¢e
percage

e Imprimer les
données de
tracabilité des
températures
minima-maxima
et durées
cumulées des
excursions de
températures

1]

O

e[ ecture externe
avant ouverture de
la porte

e Régler une
alarme pour
durées d’ouvertures
de porte et
d’excursion(s)
températures de
consignes
(enregistrement
continu ou sur

téléphone) E,

e Remettre min-
max « a zéro »
apres chaque
lecture

e |dentifier
clairement les
flacons en
quarantaine

e Ne pas stocker au
réfrigérateur les
flacons entamés
dont la date ou
heure limite de
conservation est
dépassée



Flacon vertical

* Si transport en véhicule motorisé, a +2°/8°C

Secousses

NB1 : transport a -20°C sans restriction si température contrélée
NB2 : transport a pied > 1h si congelé a -20°C

7N

BASSES
TEMPERATURES




Joindre au colis

e Kits administration gsp

10 doses par flacon
(seringues/aiguilles)

* Preuves absence
d’excursion(s) de
température(s)
antérieures

e = (fiche suiveuse,
bordereau livraison,
éditions de courbes de
températures...)

e Le controle de la

température est réalisé
par la pharmacien apres
la livraison, grace a la

sonde associée au colis.

> si le destinataire
identifie une excursion de
température, le
pharmacien référent
(officine/PUI) en informe
immédiatement
I'expéditeur.

> Le pharmacien va
statuer au cas par cas en
lien avec Moderna et SPF

été qualifié pour une
durée limitée (caisse
grossiste par exemple)
Soit la température est
suivie en temps réel
directement dans le
véhicule transportant les
vaccins entre +2°C et
+8°C, sous le controéle du
transporteur.

> si le destinataire
identifie une excursion de
température, le
pharmacien référent
(officine/PUI) en informe
immédiatement
I'expéditeur.

> Le pharmacien va
statuer au cas par cas en
lien avec Moderna et SPF

| ey |

Si sonde associée au colis Si pas de sonde dans colis

¢ Soit le conditionnement a




COVID-19 Vaccine MODERNA®

Re-congélation proscrite ELIMINATION®

[+2°/48°C] oo 30 JOURS MAXIMUM

“— +2 /+25° D ﬁ i ;» |
|

Inscrire la date et I'heure
appropriées.

Si les 8 regles sont respectées avec tracabilités des seuils temps et températures observés,

alors remise a disposition des flacons, si possible sous responsabilité pharmaceutique.
Sinon, “bon de destruction pour tracer I'élimination et son motif.




4

Contréle qualité de la température du réfrigérateur

RELEVER les températures
indiquées par le thermomeétre
MOMENT, MINIMA et MAXIMA
(3 fois par jour)

|

VERIFIER LES VALEURS

LEs 3
TEMPERATURES
SONT COMPRISES
ENTRE
+2° ET+8°C?

NOTER LES VALEURS INDIQUEES SUR LE
DOCUMENT DE TRACABILITE

NON

AFFICHER « MISE EN QUARANTAINE »
SUR LES PRODUITS

AVIS PHARMACEUTIQUE SANS DELAI
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Check List
MODERNA

Si toutes les réponses
sont OUI, alors remise a
disposition possible.

A défaut avis
pharmaceutique ou
fabricant requis

Questions a poser flacon décongelé non entame :

-_

: . . . . i L Voir tracabilité ef conformite chaine du
Le flacon est-il resté stocké dans le refrigérateur de Fofficine depuis sa livraison ? e e e
froid avant remise a disposition

La date limite d'utilisation mentionnée sur le flacan est-elle encore valide ?

_ Instructions MODERNA ou Elimination
(30 jours)

e

Le temps cumulé de transport motorisé a [+2°/+8°C] est inférieur ou égal & 12 heures ? Instructions MODERNA ou Elimination

Le temps cumulé de transport & pied & [+2°/+8°C] est inférieur ou égal & 1 heure ? Instructions MODERNA ou Elimination
L'absence d'excursion de température au-dela de +25°C ou entre 0° et +2°C peut étre
attestée tout au long de la vie du flacon #

(courbes d'enregistrement sans écarts ou alarmes)

Quarantaine dans attents confirmation
.

durée(s) et températurs(s) maximale

atteint=(s)

- Si e cundIJitE "a tE“ir

Voir tragabilité ef conformité chaine du

Questions a poser flacon entamé ou pergé :

Le flacon est-il resté conserveé au refrigérateur & [+2°/8°C] aprés chaque prélévement

de dose ? froid avant remise a disposition

i . Voir tragabilité ef conformité chaine du
La durée de conservation a [+2/+25°C] est-elle <6 heures ? . L .
froid avant remise a disposition

Il reste entre 1 et @ doses & extraire du flacon ? Instructions MODERNA ou Elimination

La date et Pheure limite d'utilisation mentionnées sur le flacon/seringue sont-elles

. Instructions MODERNA ou Elimination
encore valides ? (max & heures a +2*/25°C)

: .. : ) ) L i Quarantaine dans attente confirmation
Le temps écoulé & température ambiante [+8%/25°C] sur le site de vaccination est-il

durée(s) et température(s) maximale
connu ?

atteints(s)
Le temps maximum & température ambiante [+8%/25°C] sur le site de vaccination n'est

B . Instructions MODERNA ou Elimination
pas dépassze ? (6 heures)

Le temps maximum de transport total n'est pas dépassé (12 heures) ? Instructions MODERNA ou Elimination
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Exemple Bordereau d’enlévement / réception

FORMULAIRE

Procés-verbal d'enlévement et de réception

Vaccins contre la COVID-19 | Page 1/1

Lieu de "enlévernent
{nom stadresse)

Date de 'enlévement

Heure de Penlévement/chargement dans le transport

Mombre de flacons

Destinataire

Adresse

Nom du transporteur
Date / Heure de réception chez destinataire

scellée intact Ouifnion

Nombre de flacon(s)

Conditions de conservation du produit jtempersture)

Mumero de fichier de |a sonde de temperature
|En cas de transport en tempémature dirgse)

PRODUIT MIS A DISPOSITION

DESIGNATION
DU PRODUIT

N° DE LOT*

DATE DE
PEREMPTION

QUANTITES

COMMENTAIRES

Aremplir par EXPEDITEVR ;
o Les dispositifs médicaux STOCK ETAT (et SOLVANTS) pour IPadministration sont joints 7 OUI/NON
o le BLinitial de SPF/Dépositaire est joint ? OUIfNON
o les enregistrements de température de stockage antérieurs sont joints 7 OUI/NON

En cas de probléme observé lors de la réception des produits, prévenir sans délai a Fadresse/téléphone suivants :

Je, soussignéfe) . . atteste avoir contrilé Fensemble des produits mis 3 disposition
et certifie que les informations données ci-dessus sont exactes et complétes.

Cachet/Signature Expéditeur : Cachet/Signature Destinataire :

12
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4

Exemple Bordereau d’élimination

0 ® Santé
+@ @ publique
o o France

BON DE DESTRUCTION

Centre de Voccination :
Nom du Centre :

Date de Quantite
N* Designation compléte du produit N* de lot — [nombre Motif de destruction
¥ d'unités)
1
Je soussignéle), ... , atteste par la présente, que les produits
renseignes dans le tableau ci-dessus, ont ét€ placés dans des poubelles DASR] pour une miss en
destructicn effective uitérisure.
Date et VISA :

Agence netionale de sante udigue
1Z rue cu Val &'Osne 34413 Saint-Maunce Cedex France:
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3
IME & TEMPERATURE SENSITIVE

Sources (au 15/02/2021) : DO NOT FREEZE

ay

Depuis 2012, étiquette
de danger obligatoire
pour indiquer les
températures de
contréle et de temps
de transit des produits
destinés aux soins de

- RCP COVID-19 VACCINE MODERNA :
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=66689795#

santé.
(IATA : Association

internationale du
transport aérien)

- Fiches techniques et portfolio pharmaciens Site Ministéere chargé de la Santé :
https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-professionnel-de-sante-
du-medico-social-et-du-social/article/guide-de-la-vaccination-pour-les-medecins-infirmiers

-  Recommandations chaine du froid CNOP :

http://www.cespharm.fr/fr/Prevention-sante/Catalogue/Chaine-du-froid-Gestion-a-l-officine-
Recommandations-ONP

-  Recommandations OMS :
« COMMENT CONTROLER LA TEMPERATURE DANS LA CHAINE D’APPROVISIONNEMENT EN VACCINS »

https://apps.who.int/iris/bitstream/10665/197866/1/WHQO IVB 15.04 fr.pdf
« la chaine du froid vaccinale »

https://www.who.int/immunization/documents/IIP Module2 fr.pdf
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Sites de vaccination : Centres de Vaccination, cabinet médical... 2

il

Comment remettre a disposition ces médicaments fragiles

en vue d’'une administration sur un autre site de vaccination
avant péremption ?




Risque identifié = exposition au gel ou a des excursions de températures (T)

-> destruction irrémédiable de I'immunogénicité des vaccins.
( ) Q Contra Q Etagéres ajourées
I
/

es parois de préférence

La prise de courant Le réfrigérateur ne doit pas
doit &tre identifiée @ contenir de denrées
pour éviter de Q Bac 3 Parois alimentaires ni de
débrancher le réfrigérateur légumes prélévements de liquides
biologiques
Relever et tracer Si la température est < 2°C ou > 8°C:

les températures
: Consulter la conduite & tenir en

au moins 3 fois par : . .
P cas d'excursion de température

jour y compris nuit



Un réfrigérateur qualifié et controlé de stockage des vaccins?

C’est un équipement dédié a usage meédical o

v'Qui présente un risque faible de congélation des vaccins

v Qui présente une stabilité satisfaisante de la température méme en cas de
coupure de courant (=> autonomie faible si < 4 heures)

v Qui enregistre régulierement la température avec thermometre fiable
si possible de facon continue (fréquence inférieure ou égale a 5 minutes)

v’ Qui est équipé d’un systéme autonome et indépendant d’alarme :

* avec mise en place au minimum de deux capteurs positionnés aux points critiques du volume
utile comme |e point le plus chaud et le point le plus froid (positions déterminées lors de la
qualification/cartographie de I'enceinte).

* Avec configuration des alarmes pour ouverture porte, sortie de la plage recommandée,

1]




Une excursion de température ?

L'excursion de température est définie par une

sortie des intervalles de temps et température

autorisées (Shipping Guidelines, Organisation
mondiale de la santé).

y

Conduite a tenir en cas d’excursion ?

Relever les températures minimale - maximale et la durée

Mettre le(s) flacon(s) en au froid
Appeler le pharmacien référent qui a procédé a la dispensation

Tragabilité chaine du froid

Transport :
Date et heure
de départ / de réception

Date et heure de péremption :
6 mois a +2°/+8°C non ouvert

Date et Heure de péremption
des prélevement 1lére dose :
48h si +2°/8°C
6h si +9°/30°C



[+2°/+8°C] [+2°/+8°C]

Dés lere dose prélevée Non entamé

6

| GWID- 9 Vaceie Astaleneca

AstraZeneca'}

T ER STy OF
@;} OXFORID>

Wy,
= 6h
""ulu\“‘s
[+8°/+30°C]
Dés 1¢'¢ dose prélevée




|
Documenter Lire la température Vigilances

e Etiquetage
flacon/seringues
avec date et
heure 1¢e
percage

e Imprimer les
données de
tracabilité des
températures
minima-maxima
et durées
cumulées des
excursions de
températures

1]

O

e[ ecture externe
avant ouverture de
la porte

e Régler une
alarme pour
durées d’ouvertures
de porte et
d’excursion(s)
températures de
consignes
(enregistrement
continu ou sur

téléphone) E,

e Remettre min-
max « a zéro »
apres chaque
lecture

e |dentifier
clairement les
flacons en
quarantaine

e Ne pas stocker au
réfrigérateur les
flacons entamés
dont la date ou
heure limite de
conservation est
dépassée



Flacon vertical Secousses

* Si transport a température ambiante



| ey |

Si sonde associée au colis Si pas de sonde dans colis

Joindre au colis

e Kits administration gsp e Le controle de la e Soit le conditionnement a

10 doses par flacon température est réalisé été qualifié pour une
(seringues/aiguilles) par la pharmacien apres durée limitée (caisse

la livraison, grace a la grossiste par exemple)

sonde associée au colis. e Soit la température est

suivie en temps réel
oo /N directement dans le

BIOLOGIQUE = | véhicule transportant les

vaccins entre +2°C et
_ _ : +8°C, sous le controle du
e Preuves absence * >sile destinataire transporteur.
d’excursion(s) de |dent|f|e une excursion de e > <i le destinataire
température(s) temperature, ,le, identifie une excursion de
e pharmacien référent e, e

(officine/PUI) en informe h : s
immédiatement pharmacien referent
(officine/PUI) en informe

I'expéditeur. . L o
P _ immédiatement
e > Le pharmacien va rexpéditeur

statuer au cas par cas en :
e > Le pharmacienva

lien avec AZ et SPF
statuer au cas par cas en
lien avec AZ et SPF

e = (fiche suiveuse,
bordereau livraison,
éditions de courbes de
températures...)




2=,

congélation proscrite ELIMINATION®

[+2°/+8°C]

v

Désinfectant
surfaces
actif contre
adenovirus

Flacon multi-
dose réfrigéré

+2°/430° C

+2°/+8°C

Inscrire la date et 'heure
appropriées.

Si les 8 regles sont respectées avec tracabilités des seuils temps et températures observés,

alors remise a disposition des flacons, si possible sous responsabilité pharmaceutique.
Sinon, “bon de destruction pour tracer I'élimination et son motif. 9




4

Contréle qualité de la température du réfrigérateur

RELEVER les températures
indiquées par le thermomeétre
MOMENT, MINIMA et MAXIMA
(3 fois par jour)

|

VERIFIER LES VALEURS

LEs 3
TEMPERATURES
SONT COMPRISES
ENTRE
+2° ET+8°C?

NOTER LES VALEURS INDIQUEES SUR LE
DOCUMENT DE TRACABILITE

NON

AFFICHER « MISE EN QUARANTAINE »
SUR LES PRODUITS

AVIS PHARMACEUTIQUE SANS DELAI

10



Check List AZ

Si toutes les réponses
sont OUI, alors remise a
disposition possible.

A défaut avis
pharmaceutique ou
fabricant requis

-_

Voir tracobilité et conformite chaine du

Questions a poser flacon non entameé :

Le flacon est-il resté stocke dans le refrigérateur de [officine depuis sa livraison # o o -
froid avant remise a disposifion

La date limite d'utilisation mentionnée sur le flacon est-elle encore valide #
(B mois)

Instructions AZ ou Elimination

Le temps cumulé de transport+conservation a température ambiante [+8/30°C] est
inférieur ou égal & 6 heures 7

Instructions &7 ou Elimination
'absence d'excursion de température entre +8° et +30°C ou entre 0° et +2°C peut Quarantaine dans gttente confirmation
Etre attestée tout au long de la vie du flacon ? durée(s) et température(s) maximale
(courbes d'enregistrement sans écarts ou alarmes) atteinte(s)

Quarantaine dans attents confirmation

La température de stockage est restée < +30°C ou = +0°C tout au long de la vie du

durée(s) et température(s) maximale
flacon ?

atteinte(s)

- Si e canduite a tenir

Voir tracabilité et conformite chaine du

Questions a poser flacon entameé ou perge :

Le flacon perge est-il resté conserve au refrigérateur a [+2/8°C] aprés chaque

prélévement de dose ¢ froid avant remise o disposition

Voir fracobilité ef conformité chaine du
La durée de conservation au refrigérateur est-elle < 48 heures ? . L .
froid avant remise a disposition

Il reste entre 1 et 9 doses & extraire du flacon ? Instructions AZ ou Elimination

La date et Fheure limite d'utilisation mentionnées sur le flacon/seringue sont-

. B Instructions &7 ou Elimination
elles encore valides ¥ (max 6 heures & +2°/30°C ou 48 heures si +2/8°C)

. .. : i : L ) Quarantaine dans attente confirmation
Le temps écoulé & température ambiante [+8°/30°C] sur le site de vaccination est-il

durée(s) et températurs(s) maximale
connu ?

atteinte(s)
Le temps maximum & température ambiante sur le site de vaccination n'est pas
dépasseé ? (6 heures)

Instructions AZ ou Elimination

Le temps maximum de transport total n'est pas dépasse (6 heures) ? Instructions &7 ou Elimination
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Exemple Bordereau d’enlévement / réception

FORMULAIRE

Procés-verbal d'enlévement et de réception

Vaccins contre la COVID-19 | Page 1/1

Lieu de "enlévernent
{nom stadresse)

Date de 'enlévement

Heure de Penlévement/chargement dans le transport

Mombre de flacons

Destinataire

Adresse

Nom du transporteur
Date / Heure de réception chez destinataire

scellée intact Ouifnion

Nombre de flacon(s)

Conditions de conservation du produit jtempersture)

Mumero de fichier de |a sonde de temperature
|En cas de transport en tempémature dirgse)

PRODUIT MIS A DISPOSITION

DESIGNATION
DU PRODUIT

N° DE LOT*

DATE DE
PEREMPTION

QUANTITES

COMMENTAIRES

Aremplir par EXPEDITEVR ;
o Les dispositifs médicaux STOCK ETAT (et SOLVANTS) pour IPadministration sont joints 7 OUI/NON
o le BLinitial de SPF/Dépositaire est joint ? OUIfNON
o les enregistrements de température de stockage antérieurs sont joints 7 OUI/NON

En cas de probléme observé lors de la réception des produits, prévenir sans délai a Fadresse/téléphone suivants :

Je, soussignéfe) . . atteste avoir contrilé Fensemble des produits mis 3 disposition
et certifie que les informations données ci-dessus sont exactes et complétes.

Cachet/Signature Expéditeur : Cachet/Signature Destinataire :

12
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4

Exemple Bordereau d’élimination

0 ® Santé
+@ @ publique
o o France

BON DE DESTRUCTION

Centre de Voccination :
Nom du Centre :

Date de Quantite
N* Designation compléte du produit N* de lot — [nombre Motif de destruction
¥ d'unités)
1
Je soussignéle), ... , atteste par la présente, que les produits
renseignes dans le tableau ci-dessus, ont ét€ placés dans des poubelles DASR] pour une miss en
destructicn effective uitérisure.
Date et VISA :

Agence netionale de sante udigue
1Z rue cu Val &'Osne 34413 Saint-Maunce Cedex France:
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Sources (au 15/02/2021) : 3&*

+2°C to + 8°C
DO NOT FREEZE

- RCP COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA : Q
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=61875116

Depuis 2012, étiquette
de danger obligatoire
pour indiquer les
températures de
contréle et de temps
de transit des produits
destinés aux soins de
santé.

(IATA : Association

internationale du
transport aérien)

- Messages DGS-URGENT N°2021_15 & 16 du 12/02/2021
https://solidarites-sante.gouv.fr/professionnels/article/dgs-urgent

- Fiches techniques et portfolio pharmaciens Site Ministere chargé de la Santé :
https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-professionnel-de-sante-
du-medico-social-et-du-social/article/guide-de-la-vaccination-pour-les-medecins-infirmiers

-  Recommandations chaine du froid CNOP :
http://www.cespharm.fr/fr/Prevention-sante/Catalogue/Chaine-du-froid-Gestion-a-l-officine-
Recommandations-ONP

- Recommandations OMS :

« COMMENT CONTROLER LA TEMPERATURE DANS LA CHAINE D’APPROVISIONNEMENT EN VACCINS »
https://apps.who.int/iris/bitstream/10665/197866/1/WHQO VB 15.04 fr.pdf

« la chaine du froid vaccinale »
https://www.who.int/immunization/documents/IIP_Module2 fr.pdf
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