) PROCEDURE

P15. REALISATION DE LA VACCINATION COVID-19 PFIZER

Les pharmaciens pouvant habituellement commander sur le portail peuvent disposer des flacons non utilisés des centres de vaccination.
Cette mise a disposition de flacons est coordonnée au sein de chague région par I'ARS compétente.

Personnel - Les pharmaciens déja formés & la vaccination et ayant déclaré une activité de vaccination (grippe notamment) peuvent prescrire et administrer |e vaccin
compétent - Les étudiants de 3*™ cycle court de pharmacie (sous réserve de la réalisation d'une formation spécifigue ou dans le cadre de leur cursus) peuvent injecter |e vaccin
en officine: - Les préparateurs en pharmacie (sous réserve d'une formation spécifique) peuvent injecter le vaccin dans I'officine ou ils exercent, sous la supervision du pharmacien

, 2. Récupération des flacons : directement aupres de ces 3. Décongélation
I'_S assurer de Ia IJun.ne centres, munis de la carte professionnelle, d'un dispositif de - Soit & une température de 2 °C & 8 °C
MISE en p!anP: l,iu SBMVIEE —  conservation adaptée, du nombre d'étiquettes pré-remples  —  (décongglation d'une boite de 195 flacons = 3 heures)
2l D_HmmE correspondant au nombre de flacons & récupérer, et dans des - Soit & une température allant jusqu'a 30 °C pendant
M.23- M'SB_B" '_'Ia“ conditions de transport adaptées 30 minutes pour une utilisation immédiate.
de |a vaccination v

4. Reconstitution :
Vérifier que les flacons sont bien identifiés avec une étiquette
- Effectuer une hygiene des mains avec un produit hydro-alcoolique
Vérifier le vaccin et le solvant : ils sont & T° ambiante, inspecter les flacons
visuellement afin de détecter la présence de particules étrangéres et/ou
d'altération de |'aspect physique (décoloration du vacein). Si l'un ou 'autre cas
est observé : jeter |e flacon. A noter : le vaccin non dilué décongelé est une
suspension blanche a blanc casseé.
- Desinfecter les bouchons du flacon et de I'ampoule avec une compresse
<+ imbibée de solution antiseptigue ou d'alcoal & 70°
- Prendre une seringue de 2 ou 3 ml et une aiguille 21 ou 236.
- Prélever .8 ml de solvant (chlorure de sodium a 0,9%) et l'injecter dans le
flacon contenant 0.43 ml de vacein
- MAvant de retirer 'aiguille du bouchon du flacon, équilibrer la pression du flacon
en aspirant .8 ml d'air dans la seringue de diluant vide.
Apreés dilution : e flacon contient 2,25 ml, le volume non extractible maximal

3. Répartition dans les B ou 7 seringues :
- Effectuer une hygigne des mains avec un produit hydro-alcoolique
- Verifier que les flacons sont bien identifiés avec une étiquette faisant
figurer la date et I'heure de reconstitution
- Remuer délicatement le flacon et vérifier visuellement I'absence de
particules étrangéres et/ou d'altération de |'aspect physique du produit
(sil'un ou I'autre cas est observé : jeter le flacan)
- Deésinfecter I'opercule du flacon avec une compresse imbibée de
solution antiseptique ou d'alconl 4 70° (temps de contact | min)
- FEtiquetez les seringues contenant le vaccin (nom du vaccin / n° de lot /
heure et date limite d'utilisation)
- Chezl'adulte, monter une aiguille de 23/246, d'une longueur adaptée a
|a corpulence du patient permettant une injection intra-musculaire dans
|e muscle deltoide, sur une seringue de | ml (aussi appelée seringue
tuberculinigue). Pour les mineurs, ['utilisation d'aiguilles de 16 ou de 25
mm (en fonction de leur morphologie) est recommandée.

- Prélever 0.3 ml de vaccin. Il est vivement recommandé d'utiliser la estde 013 ml
méme aiguille pour prélever et administrer la dose a chague fois Retourner délicatement 10 fois |e flacon pour homogénéiser le mélange. Ne pas
SECOUEr.

- Déposer la seringue préparée sur un plateau
- Enfonction de 'organisation retenue, les B ou 7 seringues peuvent étre
préparées en une fois et déposées sur un plateau ou préparées au fil de

- Evacuer la seringue et 'aiguille dans |e collecteur a objets perforants
Tracer la date et 'heure de reconstitution sur |e flacon de vaccin au moyen
d'une étiquette laissant une fenétre d'observation du contenu du flacon

'eau.
Recommandations pour une 7™ dose
Tutoriel vidéo "‘Les hqnne"s pr.at.iques de prépa.ratiun et d'extra}:tiun dela 7e dose des 7. Injection du vaccin COVID-19
vaccins Pfizer": visionnage sur Dailymotion et téléchargement I . . .
- Hfectuer une hygiene des mains avec un produit hydro-alcoolique
v - Desinfecter la région deltoidienne (compresse imbibée d'antiseptigue
B. Accueil du patient : demander la carte vitale alcoolique ou alcool a 70°)
Informer le patient et recueillir son consentement éclairé - Prendre la seringue pré-remplie de vaccin.
- Vérifier son éligibilité : Questionnaire vaccination contre la Covid-19 - - Tendre la peau fermement entre le pouce et Iindex sans faire de pli cutang
Compléter le questionnaire pré-vaccinal dans VaccinCovid - Enfoncer I'aiguille d'un mouvement sar et rapide, perpendiculairement au plan
- Pussibi.lité de réaliser un TROD séruI!Jg’ique pour |es personnes cutané et ne pas aspirer.
immunocompétentes sans antécédent de COVID-19 - Injecter |a dose entidre de vaccin
C.07 - Criteres d'eligibilité du vaccin
8. Aprés l'injection du vaccin COVID-19
Connaitre la conduite & tenir face & une - Retirer 'aiguille, comprimer le point d'injection avec une compresse et appliguer un pansement
réaction anaphylactique post-vaccinale etun  g— - Effectuer une hygiene des mains avec du produit hydroalcoolique
Accident d'Exposition au Sang - Placer le patient sous surveillance pendant au moins 13 minutes aprés la vaccination afin de détecter la survenue
M 80~V cxinstion Antigripgele d'une réaction anaphylactique suivant administration du vaccin.
- Conseiller éventuellement une prophylaxie post vaccinale (paracétamal)
v v ' v
; ,‘H' E,E,s_tm_" dgs DASR 10. Tragabilité des vaccinations 1. 2" injection
- Fligre _d E|Iﬂ'||ﬂEtII]I"I EYELAM,ED,: - Enregistrer |'acte vaccinal dans |e systeme Sila sérologie est négative : prendre rdv avec |a personne
flacans vides. EI'ItEI'I'IE..S. 0U pErImES d'information VaccinCovid (et dans le dossier de pour sa 2¢™ injection ( 21 a 49 jours apres la ¢ dose)
” Et/'?” non utilisgs : ['usager) et remettre au patient e PDF de I'acte
[ Fiiere classigue DASTRI : seringues, d'eligibilité & la vaccination et 'acte de premigre 12. Dose d | (3t™ injection)
aiguilles et autres objets perforants ou (puis deuxieme) vaccination Pour | ) n’sll.z .hPi ra.pc||m d,llnj.e;tlgn o
coupants utilisés lors de lz vaccination - ! our les personne éligibles : dans un délai de & mais minimum
\/ Inscrire 'acte dans le carnet de santé, le carnet (8 mois pour les patients séverement immunodéprimés) aprés
de vaccination ou le DMP de la personne vaccinge la complétude du schéma vaccinal initial, et avec le vaccin
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https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/questionnaire_vaccination_contre_la_covid-19.pdf
https://vaccination-covid.ameli.fr/vaccination-covid-psc/accueil
https://vaccination-covid.ameli.fr/vaccination-covid-psc/accueil
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_-_preparation_et_modalites_d_injection_du_vaccin_comirnaty.pdf
https://www.dailymotion.com/video/x817i66
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/zip/tutoriel_-_preparation_et_extraction_7e_dose_vaccins_pfizer.zip
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P15. REALISATION DE LA VACCINATION COVID-19 PFIZER

La procédure : principes

Une procédure décrit les points clefs d'une activité officinale afin d'organiser efficacement son déroulement et d'gviter d'éventuels oublis. Elle permet de fiabiliser et d'harmoniser
|es pratiques au sein de 'équipe. Pour étre utile elle doit toujours étre présentée et discutée avec I'ensemble des collaborateurs concernés.

Elle est généralement conservée au sein d'un classeur qualité (ou dans le cloud documentaire de ['officine) mais elle peut aussi étre affichée dans |e back office.

Sous forme de logigramme (schéma) elle suit une codification présentée dans la légende ci-dessous.

Légende
N
Action a Fuint de F'rut:éd!'z Enregistrement Lhronalagie de
Realiser Vigilance Non Détaillé (tracahilité) a effectuer Pracédure
Abreéviations

DASRI: Déchets d'Activité de Soins & Risque Infectieux - IM : Intra-Musculaire
Commentaires pour un bon usage

@ Indication du vaccin : immunisation active pour la prévention de la COVID-19 causée par le virus SARS-CoV-2, chez les personnes agées de |2 ans et plus (RCP)

- Depistage pré-vaccinal : il est préconisé, lors du | er rendez-vous, la réalisation d'un TROD sérologique (utilisant comme cible de détection la protéine virale S ou les protéines virales S et
N). chez les personnes immunocompétentes et sans facteurs de risque de développer une forme grave (jeunes adultes). sans antécédent prouvé (par examen biologique). En cas de résultat
positif, e schéma vaccinal ne comportera qu'une dose. e dépistage concomitant ne doit pas conditionner |a vaccination ni ralentir la démarche vaccinale. De méme, si les personnes sont
en possession d'une preuve d'infection antérieure & la Covid-19, elles bénéficient aussi d'un schéma vaccinal complet avec une seule dose. Les preuves d'infection reconnues sont un test
PCR ou antigénique ou sérologique positif de plus de 2 mais. (0GS-Uraent N°207(-77 et N°2071-83)

- Vaccination aprés une premigre dose AstraZeneca : Dans le contexte actuel de la diffusion rapide du variant delta, les personnes devant bénéficier d'un schéma de vaccination a deux
doses et ayant déja regu une premigre injection d'AstraZeneca devront recevair une deuxieme dose avec un vaccin @ ARNm, a partir de 4 semaines aprés cette premigre injection) (DGS-

Urgent N°2021-75).

@ [as des personnes recevant un traitement anticoagulant ou présentant une thrombopénie ou tout autre trouble de la coagulation (telle que I'hémophilie) : le vaccin doit etre
administré avec prudence car un saignement ou une ecchymose peut survenir aprés administration intramusculaire chez ces personnes.

® Preécisions sur la récupération des flacons : toutes les informations sont disponibles dans les annexes 1 et 2 du DGS-urgent n® 2021-68

-> Dispositif de conservation adaptée pour la récupération des flacons : équipement isotherme qualifié pour maintenir la température entre 2°C et 8°C et assurant la stahilité des flacons
(dispositif de calage adapté) et la non exposition & la lumigre extérieure ou les LV.

- lors de la réception des flacons, les professionnels libéraux se verront remettre en méme temps les kits d'administration (seringues et aiguilles) ainsi que les flacons de sérum physiologique
dans les proportions correspondantes.

- les centres de vaccination ont la responsabilité de recopier le numéro de lot, la date de décongélation et la nouvelle date limite d'administration du vaccin sur ces étiquettes pré-remplies et
de les coller sur chaque flacon céde.

- lors de la réception : se désinfecter les mains, sortir le vaccin de I'enceinte réfrigérée puis vérifier la date de péremption, I'aspect et la couleur blanc cassé, 'absence de particules pour

Accepter ou Refuser

@ Conservation du vaccin : (Pour rappel : | flacon peut contenir jusqu'a B ou 7 doses. | dose = 0.3 ml) ; Le flacon doit &tre conservé congelé et étre décongelé avant dilution,
-Flacon non ouvert : conservation B mois & -B0°C , 7 semaines entre -20°C et -13°C ou 30 jours entre 2°C et 8°C dans le réfrigérateur
-Vaccin reconstitué ; il est possible de transporter e vaccin en flacons ou seringues reconstitués pour une durée < ou égale & B heures entre 2°C et 30°C.sans secouer les doses
-Seringues préparées 4 I'avance : conservation du plateau au maximum Bh entre 2°C et 30°C & partir du début de 'heure de reconstitution, de préférence au réfrigérateur

® Tragabilité dans le téléservice « Vaccin Covid » :

-> [e teléservice est accessible soit par AmeliPro https://vaccination-covid.amelifr/ : la connexion se fait grace a ProSantéConnect (avec une CPS ou eCPS). Le type de lieu de vaccination &
sélectionner est « au cabinet ou dans la structure d'exercice » ; il faut ensuite renseigner le FINESS géographique de ['officine

-> |l doit &tre renseigné & chaque étape:

- Pour déclarer 'eligibilité d'un patient et éditer la synthése & transmettre au patient (PDF de |'acte d'éligibilité & la vaccination)

- Pour enregistrer la premigre puis deuxizme injection et éditer |'acte de premiere puis deuxiéme vaccination (ces documents doivent étre remis au patient)

- Il est impératif que chaque vaccination soit renseignée sans délai dans la plateforme réservée a cet effet en sélectionnant le vaccin spécifique. |l s'agit d'un impératif de
sécurité sanitaire pour la tragabilité des injections et d'une nécessité afin de pouvoir suivre la consommation réelle des doses

Un numérao téléphonique de suppart est disponible en cas de difficulté de connexion ou d'utilisation du service : Informations sur Vaccin Covid — Guide utilisateur de Vaccin Covid

Enregistrement des personnes dont le NIR est inconnu (par exemple : personnes étrangéres) : dans l'onglet « identification patient ». lorsque le NIR n'est pas reconnu, une ligne s'affiche

avec |la mention suivante « /2 MIF saisi ne correspond 4 aucun assuré conmy dans nos référentiels. Veuilez vérifier votre saisie sinon enregistrer votre patient via ce lien ». Cliquez sur « via

ce lien », vous pourrez ainsi saisir manuellement les informations relatives & votre patient.

- Enregistrement des mineurs possédant un NIR (le sien ou celui de ses parents) ou n'en possédant pas : se référer au DGS-Urgent 20071-95

"\

@ Pour les patients sévérement immunodéprimés,
- Delai entre la e et la 2% injection : un délai de 28 jours peut étre prévu par le médecin supervisant la vaccination pour les personnes sévérement immunodéprimées
- Conformément & ['avis du COSV, 'administration d'une dose de rappel peut étre réalisée dans un délai inférieur a B mois (mais d'au moins 3 mois), dés lors qu'il est jugé par ['équipe
médicale que |a quatrizme dose permettrait d'améliorer la réponse immunitaire. (DGS-URGENT N°2071-50)

@ Modalités de vaccination des personnes résidant en France de manizre temporaire ou permanente et étant vaccinées avec des vaccins non reconnus par I'Agence européenne des
médicaments (EMA) : se référer au DGS-Uraent n°707] 59

Références : Arrétes du ler juin 2021, du 7 juillet 707] et du 27 juillet 207! prescrivant les mesures générales nécessaires  la gestion de la sortie de crise sanitaire, ; DGS-[RGENT N°2071 26, DES-URGENT N°2021 31, DGS-IRGENT
N°2021_34, DGS-URGENT N°2021 36 , DGS-URGENT N°2021 42 , DGS-URGENT N°2021 43, DGS-URGENT N°2021-44 , DGS-LIRGENT N°2021-52 , DGS-URGENT N°2021-61, DGS-URGENT N°2021-68, DGS-URGENT N°2021-68, DGS-Urgent n®2021-73,
Recommandation de la HAS du fer mars 2021 ; Avis HAS du 9 juillet 2021 ; Avis HAS du 26 juillet relatif aux TROD ; Fiche Préparation et modalités d'injection du vaccin Comirnaty , Fiche Informations pour ['usage de Vaccin Covid et de la
carte CPS , RCP du Vaccin Comirnaty® , Notice d'infarmation : Comirnaty® , DBS-URGENT N°2021-77, DGS-URBENT N°2071 83 . DGS-URGENT N°2021-30, DGS-Urgent 2021-35, DGS-URGENT N°2021-98, DES-Urgent n°2021 89 , DBS-
Uraent n®20721 10B. DGS-LURGENT N°2021-108



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_fr.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_77_serologie_prevaccinale_monodose-2.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_83_-_moderna_adolescents.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_73_complements_sur_la_strategie_vaccinale.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_68_pfizer_en_ville.pdf
https://vaccination-covid.ameli.fr/vaccination-covid-psc/accueil
https://www.ameli.fr/paris/medecin/actualites/vaccination-contre-la-covid-19-le-point-sur-le-teleservice-vaccin-covid
https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/718758/document/vaccin-covid_guide_utilisateurv6.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_95_bon_remplissage_vacsi_adolescent.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_90_rappel_vaccinal.pdf
https://eye.diffusion.dgs-urgent.sante.gouv.fr/m2?r=wAXNAs24NWUyNzBmMmMxMWNlNjIyZGYxNDczODlhxBDQjFd1A9CL0M1KK9C_
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043575801?r=5hGkh3oZYa
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043767971
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043862052
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_26_vaccination_pharmaciens.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_31_suspension_temporaire_du_vaccin_covid19_az_.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_34_reprise_az_et_avis_has.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_36_pharmacovigilance_vaccin_az.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_n42_campagne_astrazeneca_et_janssen.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_n43_vaccination_modalites_d_administration_des_rappels.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_44_campagne_az.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_52_precisions_sur_la_vaccination_.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_61_precisions_campagne_vaccinale.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_68_pfizer_en_ville.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_69_commandes_26_et_27_juillet.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_73_complements_sur_la_strategie_vaccinale.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/actualisation_des_facteurs_de_risque_de_formes_graves_de_la_covid-19_et_des_reco_sur_la_strategie_de_priorisation_des_popula.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/avis_n2021.0047_ac_seesp_du_8_juillet_2021_du_college_has_relatif_a_ladaptation_de_la_strategie_vaccinale_devant_lemergence_.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/ac_2021_0055_tests_serologie_covid-19_prevaccinal.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_-_preparation_et_modalites_d_injection_du_vaccin_comirnaty.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/fiche_-_informations_pour_l_usage_de_vaccin_covid_et_de_la_carte_cps.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_fr.pdf
https://www.comirnatyeducation.fr/files/Approved_PIL.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_77_serologie_prevaccinale_monodose-2.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_83_-_moderna_adolescents.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_90_rappel_vaccinal.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_95_bon_remplissage_vacsi_adolescent.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_98_commandes_20-21_septembre.pdf
https://eye.diffusion.dgs-urgent.sante.gouv.fr/m2?r=wAXNAs24NWUyNzBmMmMxMWNlNjIyZGYxNDczODlhxBDQjFd1A9CL0M1KK9C_
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_106_elargissement_des_publics_eligibles_a_la_dose_de_rappel.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_108_suspension_moderna.pdf

