ﬁI;EBLIQUE 2 r

FRANCA'SE @ D Agence Régionale de Santé
Liberté lle- de-France
Egalité
Fraternité
‘%CCIH VACCINATION COVID19
ol kit pratique & destination des laboratoires

Table des matieres
. D9{¢Lhb 59 [Q!'ttwh=+L{.Lhbb9aoht..9b. . .xl.[.L.LD

Comment passer commande aupres de mon officine de rattachefhent..................ccccccvvnnes 2
Combien de flacons puje COMMANEI?..........cooiiiiiiiiiee e 2

Comment connaftre | a date pr?.c.i.s.e..d . ar.r.i2é

e des

Quelles sont les modalités de transport et de stockage des vaccins lors du retrait des flacons en

(0] 1103 1= PP PTPPPPRPR 3
Esti | possible de commander a | ' orénplies?i.n.e...8e
Quie faire si le rattachement initial a une officine ne vous convient plus (éloignement,
rempl acement 2..0.8.8.8.C.C.0. L. .0 ) 4
. GRANDS PRINCIPES DU PARCOURS DE VACCINATION........outiiiiieiiieeeeeeeiiiinineaaeens 4
Etape L Orientation @ Eligibilite.............ooiiiiiiiiiiie e 4
EfaPe 2 ENTEQISIIEIMENT. ...cci ittt e e e s s e e e e e e s n e e e e 4
Etape 3 Entretien PrévacCinal.........oooveii i 4
[ o o LN A ][ Tox 1o ] o PP SRTPRP 4

ratt

Etape 5 Surveill ance, délivrance de | " att.edstation

Conduite a tenir..en..cas..d' .anaphy.l.ax.i.e....86

. QUESTIONS FREQUENTES CONCERNANT LA VACCINATION COVID19 CHEZ LESMINEURS

La documentation nécessaire a la prise en charge du patient............cccccocvevviiiiiiieeeeeeeeeeees. 8
IV. LES MODALITES ET CIBLES PAR VACCIN ...t 9
Primo vaccination quels vaccins, pour quels publRs................ooo oo, 9
Organisation de la campagne de rapPPel.......ooo i 10
Préparation et modalités d’'i n,j.ec.t.i.on..p.aodl
V. LA SAISIE DE LA VACCINATION DANS SLVMAC ... e ee e 12
VI. LES CIRCUITS DE SIGNALEMENT.......o e 12

12 octobre 202% Version 1.0

chaqu



5I;EBLIQUE 2 r

FRANCA'SE @ D Agence Régionale de Santé

L Tle-de-France
Liberté
Egalité
Fraternité

GESTI ON DE LOAPPROVI SI ONNEMENT EN

Comment passer commande auprés de mon officine de rattachement ?

Les responsables de | aboratoires peuvent pas:c
pharmacie de leur choix, qui saisira la commande sur |le portail de télé-déclaration lors

des sessions de commande annonceées par DGS-Urgent et sur le portail méme.

Afin que | 6officine puisse saisir votre ¢coml
numéro de FINESS géographique ainsi que le nombre de flacons que vous souhaitez

commander. Attention, le FINESS géographique differe du FINESS juridique : veillez

a communiquer la bonne information a votre officine référente.

Lors de |l a premi re commande, | 6of ficine a
rapproché saisira le FINESS géographique de votre laboratoire pour créer le
rattachement. Au cours des prochaines sessions de commande, votre laboratoire lui

sera rattaché par défaut.

Combien de flacons puis-je commander ?

Le nombre de flacons est déplafonné pour chaque type de vaccin. Il est cependant
nécessaire de ne commander que ce qui est nécessaire, notamment en étant vigilant
sur les dates de péremption.

Méme si la commande sur le portail de télé-déclaration a été passée pour une quantité

donnée, seul le mail de confirmation de commande fait foi sur la quantité réelle qui

sera | ivr®e ° | 6 of f i cMousetesedbnc inviés d atterselre he | i vr
réception de ce mail avant de planifier les rendez-vous de vaccination.

Comment conna ' tre | a date pr®cise? ddédarriv®e
Le pharmacien qui a saisi la commande regoit un mail de confirmation indiquant
notamment les volumes correspondant a la commande effectuée pour chaque

cat ®gorie de professionnels de sant® effect
livraison. Le cas échéant, le pharmacien est chargé de prévenir les LBM pour lesquels

il a commandé.

En moyenne, un délai de 10 & 15 jours est observeé entre la commande et la livraison.
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Quelles sont les modalités de transport et de stockage des vaccins lors du
retrait des flacons en officine ?
Vous pourrez retirer dans votre officine de référence le nombre de flacon(s) qui vous

est destiné, selon la date de livraison indiquée dans le mail de confirmation de
commande.

Les professionnels de santé effecteurs doivent, en fonctiondumoded e tr ansport

choisissent, ve i | | er ~ respecter |l es pr®cautions
| 6of ficine j us q u 6 & utranspartb et rlae consem&idni duaviaccin
garantt ssant sa qualit® et son efficacit® sont
quodi l rcup re |l e flacon ° | a pharmaci e.

Dans le cas ou les vaccins seraient transportés par les professionnels de santé dans

un conditionnement I s ontaihtierr de & chaihel do frodl @dre s ur er
2AC et 8AC, | e professionnel de sant® devr a
contact direct avec | es pl aques de rr®frig®

températures inférieures a 0°C, ce qui provoqueraitla cong®Il ati on et donc

du vaccin.

Le pharmacien de rattachement pourra mettre a la disposition des professionnels de
santé un conteneur consigné (boite ou pochettes isothermes munie de plaques de

réfrigération) permettant un transport conformea2-8 AC j usquédéau cabinet.

devra étre retourné au pharmacien dés le transport effectué.

Est-il possibledecommander ~ | 6officine de rattacher

remplies ?
Oui, depuis début octobre il est possible de disposer de seringues pré-remplies en

of ficine. Vous trouver ez | 6ensembl e-10de s ® |

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-
urgent_104 seringues_individuelles pre-remplies.pdf Pour le transport, il est

demand® aux professionnels de sant® dbéassure

lors du transport des seringues pré-remplies: il leur est notamment recommandé
dout i | poshette isatherene souple a 2-8°C avec une poche souple réfrigérante
maintenue a 2-8°C, ou tout autre dispositif maintenant les seringues entre 2°C et 8°C,
et évitant le plus possible de les secouer ou de les exposer a des vibrations.

Les modalités spécifiques de transport et de stockage de chaque vaccin sont
décrites par les supports suivants :

1 Vaccin Moderna : dans le DGS-Urgent n°54 du 17 mai 2021, annexe
1 et annexe 2

9 Vaccin Pfizer-BioNTech : dans le DGS-Urgent n°98 du 17 septembre 2021
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Que faire si le rattachement initial a une officine ne vous convient

plus (® oi gnement, rempRPRacement, d®saccordé
Un changement doéofficine de rattachement ren
devra ainsi demeurer trés exceptionnel. Cependant, il reste possible : le laboratoire

doit demander ° | 6officine de supprimer 1| e r
déclarer le nouveau rattachement.

. GRANDS PRINCIPES DU PARCOURS DE VACCINATION

Le fonct i on n pémton tle vacdnatiorerépond au principe de marche en
avant.

Etape 1 : Orientation et éligibilité

Le patient est accueil i par un profession
vaccination, | 6attestation parentamsletlespour I
eventuelles contre-indications.

Etape 2 : Enregistrement

Les patients remettent l eur document doi der
disposent. Les personnels administratifs remplissent la fiche papier (qui sera saisie

dans vaccin covid) et réalisent la pochette de suivi. Il est demandé aux pat i ent s s
ont déja contracté la Covid et le cas échéant un document le justifiant (test PCR positif

ou test sérologique positif ou TROD réalisé sur place).

(@}

Etape 3 : Entretien pré-vaccinal

Le professionnel de santé contrble le questionnaire de santé du patient, vérifie

| 6aptitude © | a vaccinati on eaccirdhl® Siilepatient | e t e
est éligible, il est orienté verslazonedbéi nj ect i on.

Etape 4 : Injection
Lepatient re-oi-t | 6i njecti on dane dédie @ailan pui s
surveillance post-vaccinale.

Etape 5: Surveillance,d®1 i vr ance de | dattestation de va:
de prévention

Lepatient attend entre 15 et 30 mi nwacanal sel on
sous | a sur vperidfleasnscieo nchGedn de sant® ou doéun

gestes de premiers secours.

Si | e patient nda pas ®t ® infect® par | a COV
vaccinal a deux doses ; le patient aura un nouveau rendez-vous. Il regoit néanmoins
une attestation de primo-injection.
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Dans le cas ou le patient a déja été infecté par le COVID19, il entrera dans le schéma

monodose et recoit son attestation définitive.

Dans le cas ou le patient est éligible a une

troisieme dose ou plus largement a une

dose de rappel, son attestation lui est remise.

Le patient est ensuite orienté vers la sortie.

Ex e mp | e nikdtiorr agpdapter selon la disposition des locaux :

Vestiaire Stockage Bureau saisie | Prise de RDV
personnel DASRI 1€ SI VAC & Local repos -
X S [: O\ restauration
m J\‘ : hT - R (Locale ou distante)
U=l 0y X : ] \ 4
“ - - - Traitement - :
des cas =A : =
* * N Evaluation non- G2 S - - E Q
V“P":; & conformes g Remise o,
* | SHA certificat de A
* l saisle \ vaccination l
initial \
|i I g \ Zone I
patient Zone d’attente Pk caen
: (Z:uv:'} \‘ avant injection post-injection »
ﬂltra¢4 4 Consultation
médicale et
‘ poste de
¢ * ’ _______ IS = = - - -
| Poste ' : Zone tlm_
! 2 SHA Stockage Local de préparation | V' & Ehjactien
=" Sécurisé Vaccins des vaccins i @ =" 3
[wo| | 28 etk Y an !
_)fI. I injection 1 [1 dh [ | |
(|
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Conduite a tenir en cas d@naphylaxie

Laréalisationdd un v acci n defagdnrae etexceptiomelle chez un patient
une réaction allergique de type anaphylaxie. Les vaccinateurs doivent pouvoir réagir
devant une réaction allergique en attendant le SMUR lorsque celle-ci dépasse le

simple phénomene allergique. Le traitement de I6anaphyl axi e, f ondd
reconnaissance du tableau clinique, afaitlo obj et de recommandati on:
Francaise de Meédecine do Ur genc e et de | a 0Rddie®ig® | o g iat
Lbuti | ibaaltri®mmald ne constitue | a base de | a pr
Unetrousseddur gence sera ~ disposition sur | e |1i€

- 2 ampoules d@drénaline, de 1mg/iml

- 2 seringues tuberculiniques de 1 ml

- 2 aiguilles intramusculaire 21 Gauges

- 2 compresses pré imbibéesdé ant i septi que

Prise en charge initiale de l@naphylaxie par le vaccinateur
(adapté des recommandations 2016 de la SFMU)

Administration du vaccin
15 minutes d’observation systématique

Apparition brutale d’'un urticaire ET
d’'une atteinte respiratoire (dyspnée, bronchospasme, hypoxémie)
ou d’'une atteinte hémodynamique (hypotension artérielle, syncope, hypotonie, incontinence)

Appelerle 15

Position adaptée: respecter la position de confort du patient
Sidyspnée prépondérante : position demi-assise
Si malaise mais conscient : décubitus dorsal avec jambes surélevées
Si trouble de conscience : position latérale de sécurité

Adrénaline intra-musculaire 0,01 mg/kg sans dépasser 0,5mg
Face latéro-externe du tiers moyen de la cuisse

Tout patient présentant une anaphylaxie doit étre hospitalisé pour
surveillance, méme en cas de régression rapide des symptémes

11 Prise en charge dehaphylaxie en #decine durgence. Recommandations de la b&francaise de nédecine durgence (SFMU) en
partenariat avecd Socété francaise dallergologie (SFA) et le Groupe francophonedmimation et durgences gdiatriques (GFRUP), et
le soutien de la Saoétié pédiatrique de pneumologie et'dllergologie (SP2A), Ann. Fr. Med. Urgence (2016) @840l 10.100813341

01606682

12 octobre 202% Version 1.0



REPU

BLIQUE 2 r

FRANCA'SE @ D Agence Régionale de Santé

ijerte’
Egalité
Fraternité

lle- de-France

ll.  QUESTIONS FREQUENTES CONCERNANT LA
VACCINATION COVID19 CHEZ LES MINEURS

Tous les mineurs peuvent-ils se faire vacciner ?

Non, la vaccination est réservée aux mineurs ayant 12 ans révolus. Par ailleurs, la
vaccination est déconseillée pour les mineurs ayant développé un syndrome
inflammatoire multi-systémique (PIMS) a la suite d 6 uinfection a la Covid-19.

De quelle autorisation parentale faut-il disposer pour procéder a la vaccination
des mineurs?

Léautorisation doéun seul des dalaxacpmatioe nt s s L
anticovid.

Les mineurs de 16 anbsesro®vnoldues InGdaountto rpiassat i on

Il est nécessairedeconser ver | 6aut ordurard i0iaosnsoitseus e nt al e
forme papier, soit en la mentionnant dans le dossier médical du patient.

lIn &6 gpastdemandé de contrbler la véracité des preuves justificatives.L 6 aut or i sat i o
parentale signéedes parents fait foi. Par ailleurs, en cas de différend entre les deux
parents ult®rieurs ~ | a vaccination, | e cent
contesté.

Faut-il une autorisation spécifique pour utiliser des TROD sur les mineurs ?

Oui, une autorisation est également requise pour utiliser des TROD sur les mineurs.
Une caseencesensestprévuesurl 6aut ori sation parentale

Quelle carte vitale est utilisée lors de la vaccination de mineurs?

Les mineurs doivent présenter la carte vitale de leurs parents oud 6 uattestation de

droit mentionnant len A de s®curit® sociale déun de | e
rempli ssage de | déoutil Vaccin Covid. Les m
®gal ement wutiliser | eur propre carte vitale

La présence des parents est-elle requise ?

La présence d 6 un adul t e, S i possi bl e un parent
recommand®e .accBmpaghaieard @ lgpiséin parent, cela ne doit en aucun

cas étre un motif de refus. Les adolescents les plus agés (16-17 ans), sont
susceptibles de se présenter seuls.
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Le recueil du consentementdel 6 a d o | est-it rBcessaire ?

llest nécessaire de recueillir le consentementdel 6 a d o | eosceraémavant de
procéder a la vaccination ; le consentement oral suffit. Avant cela, le mineur devra
avoir recu une information claire et adaptée a sonage sur les incertitudes liées a la
maladie, sur le vaccin, son efficacité a moyen-terme et a long-terme, et sur les
moyens de prévenirlamaladie( not a mment Idésigaatesharticeees).c e

Faut-il une seconde autorisation pour la seconde dose ?

Non, une seule autorisation parentale est nécessaire.

La documentation nécessaire a la prise en charge du patient

Le recueil du consentement :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche - le recueil du consentement.pdf

Le questionnaire :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche -
questionnaire vaccination contre la covid-19.pdf

L éudorisation parentale :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche - autorisation parentale vaccin covid-
19.pdf
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IV. LES MODALITES ET CIBLES PAR VACCIN

Primo vaccination : quels vaccins, pour quels publics ?

Mon fige Ma situation Jansson Pfizer-BloNTech
ou AstraZeneca ou Modama
0aMans — Pour i stant, jo we poux pas me faire vaccines
inclus
1 3 1 + Médecin raitant (péndralete oo
PR e
. n liew d'apprentissage
. ans ma situation - Frarmacie
« Cabdnet infirmier ou sam—lunme
II'H'.‘ll.ll « Chisurgien-dentiste
« Laboratoire de biologie médicale
« Contro do vacanation
« Mon e de soin
18 53 54 « Médedin traitant (géndralisie ou
spbcialisto)
Qualle que soit N + Médecin du travail
ans ma situation Pharmacic

. » Cabinet infirmier ou sage-fommae
inclus . Chirurgion dentiste
+ Laboratoire de biologe médicale
« Centre de vacanation
» Mon lieu de soin

v v

= Médecin traitant (généraliste ou « Mon eu d'hébergement (EHPAD
spécialist) at USLEO)
= Médecin du traval « Mbdecin traitant (péndraliste ou
55 ans Quellequesoh > | pamacie spécialiste}
et P'US » Cabinet infirmier ou sage-fomme « Médecin du travail
= A daomicila - Pharmacie
= Mon liey de soin + Cabinat infirmier ou sape-femime
Bapmmn s tUMeNES e | boraaowe e bacloge méc
ka2, |2 e » Labaratoire de biclogie médicale
= Centre de vaconation
» Mon liou da soin
MN.E.:
= Las personnes ayant digh ou la Covid1s ne regoivent qurune seuls injection, sur la base d'un justificatif (test PCR ou antipénique ou nisultat de
sérologie positif de plus de 2 maois).

« La vaccination des famimes enceintes est recommandéea dis be pramier trimestre,

12 octobre 2021 Version 1.0
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Aucune dose de rappel ne doit, pour le moment, étre proposée aux patients ayant
contractés la COVID19 aprés la cléture de leur premier schéma vaccinal. (DGS
URGENT 2021-90).

Le rappel est administré & partir de 6 mois aprés la derniére injection, ou 4 semaines si on

ro?uunvaccm]mlm(ould-fw(hphunpodunun

possible)
Los parsonnes séverement immunodéprimées pouvent recevoir le nppohpctbdo 3 mois
aprés la derniére injection, sur avis médical.

\ a\ \ Ky
Mon age Ma situation Moderna Pfizer-BioNTech
Jo regois une dose Je regois une dose
de rappel de tapprel
+ Médoom traitamt + Médocin trstant
12217 DA - > (géndealisto ov spdcialisto) (Benéraliste ou ypéciakste)
ans v « Aldcola/Mon kou + Al'école/Mon liow
dapgrentisage dapprentnsage
Inclus i i s
« Cabinat nfirrmior o sago- « Cabanct femion ou sage
fernma fomme
« Contre de vaccination « Contro do vascomation
« Mon o do son + Mon hou de soin
Dans toutes les sutres
situations e Pour 1Instant, jo ne suls pas gIble au rappel
ol é24 vacciné avec ¢ Jo regois une dose Jo rogois uno dose
le vacein Janssen de rappel de rappel
+ Mddocin traltam « Médocin triwtant
18 . “ (pdndradisto ou spdcaalisto) (ptnéralmte ou spécinlnte)
« Médocm du travid « Médecin du travail
ans Vol une pathologhe b haut 5 Misemacie « Pharmacs
risque ou une comorbidité + Cabinat infirmier ou sage- » Cabwinct infemior ou sage-
Inclus femme femme
« Centre de vaccination « Contre do vaccmation
Man lou de somn « Mon hou do soin
Dans toutes les avtres —> POUE TIALARE, Jo ne suils pas @igIble u 1appel
Je regoss une dose Je regois une dose
do rappel do rappel
« Médecin tratant Mon keu d'héborgement
(gindérliste ou spécialiste)} (EHPAD, USLD, résidance
65 ans - Médocin dh travad wonomie)
Quelle que soit ma situation 7 « Pharmacic + Médocin traitant
et Pllll o Cabbinet infirmier ou sge- (géndrnliste ou spéciatiste)
fomme « Médocin du travai
+ Contro do vacoination o Pharmacie
+ Mon ke de soin « Cabinet infirmicr ou sage-
fomme
« Centre de vacoination
Mon keu de soin

P

Les personnes ayant un schéma vaccinal 3 une dose sont également éligibles.

12 octobre 2021 Version 1.0
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Pr®paration et modalit®s dbéinjection pour

Les professionnels suivants peuvent prescrire et administrer le vaccin :

- Médecins(y compris m®decins du travail,
- Phar maci en dqhaldlitégrippe) ci ne

- Infirmiers

- Chirurgiens-dentistes (avec formation attestée par un pro de sante)

- Sages-femmes

- Pharmaciens de PUI, de LBM, de SIS et de sapeurs ou marins pompiers.

Les professionnels suivants peuvent seulement administrer le vaccin et sous la
responsabilit® dbéun prescripteur

- Les étudiants de troisieme cycle en médecine et en pharmacie (formation
pendant étude ou attestation par un professionnel de santé)

- Etudiants en santé (avec formation par un professionnel de santé)

- Manip radio, techniciens de laboratoire, sapeurs ou marins pompiers, sapeurs
sauveteurs, Vétérinaires, masseurs kinésithérapeutes, aides-soignants,

ch

m®d e «

auxiliaires de puériculture, ambulanciers, lesdéte nt eur s de | a f or mat
(avec formationadhoc, sous | a r e grpsoripteud.bi | i t ® doéun

- Les masseurs kinésithérapeutes, les aides-soignants, les auxiliaires de
puériculture, les ambulanciers

- Les étudiants en maieutique

- Les détenteurs de la formation de la formation « premiers secours en équipe de

nivvau2é (PSE2) (ce qui permet doéinclure

Pfizer-Pr ®p ar ati on et modalit®s doéinjectio

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche a3 - comirnaty.pdf

Moderna-Pr ®par ati on et modal i:t ®s doi nj ect.

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche a3 - moderna.pdf

12 octobre 202% Version 1.0
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V. LA SAISIE DE LA VACCINATION DANS SI VAC

SI' VACCIN est |l e syst me déinformation d®di @
COVI D19 et permet de r®aliser | 6attestation

L6or gani $abotatoicerpoudassurer| a s ai si e dolawvdconatimmt i ons
COVID19 dans SI-VACCIN doit prévoir le matériel suivant :

1 1 ordinateur par personne prévue a la saisie administrative ;

1 Les imprimantes correspondantes ;

T 11 ndest pas no®deslsctears de eartedvitalep r ® v

T Les professionnels de sant® prescripteurs
CPS dématérialisée pour permettre la saisie dans le Sl Vaccin COVID.

Guide utilisateur Vaccin COVID

https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/718758/document/vaccin-covid-
quide-utilisateur-20210914 v19 0.pdf

| nf or mat i o sage de vacain cobvadiet de la carte e-CPS :

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche -
informations pour | usage de vaccin covid et de la carte cps.pdf

VI. LES CIRCUITS DE SIGNALEMENT

En cas de réclamation produitoud 6 ®v ne ment ideud @Qsls soatlal e
votre disposition pour la déclaration :

1. Le télé-service VACCIN-COVID utilisé au moment de la vaccination
Ouvrir le dossierdu patientc oncer n® par | 6eff et déclaradd@®s i r abl e
El » et compléter le formulaire, qui sera pré-rempli avec les informations que vous
avez renseigné précédemment dans VACCIN-COVID
2. Le portail des signalements accessible depuis https://signalement.social-
sante.gouv.fr/ Cliquer sur « vous étes un professionnel de santé », cocher la
case « pharmacovigilance », cliquer sur « suivant» et commencer votre
déclaration.

3. En cas de question, il est possible de contacter le centre régional de
pharmacovigilance (CRPV) dont votre établissement dépend. Se connecter
sur https://www.rfcrpv.fr/contacter-votre-crpv/#info af i n doéi denti fi er
votre département.
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