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Drugs available in France

®

COMIRNATY COVID-19 Vaccine COVID-19 Vaccine ASTRA
MODERNA ZENECA

Multidoses vial x6

2 IM injections within 21 days

1rst vaccination: 2020/12/27

Target:

>75 years

Health care providers >50 years
Patients With comorbidities

Multidoses vial x10

2 IM injections within 28 days

2021/01/11

Target:

>75 years

Health care providers >50 years
Patients with With
comorbidities

Only in vaccination center

Several videos, documents to explain conservation, reconstitution,

injection

Active surveillance during 15-30 min

Multidoses vial x10

2 IM injections in three months

2021/02/06

Target:

1. Health care providers <50 y

2. 50-64 y with comorbidities

3. 03/01: 50-74y with
comorbidities and >75 y

In vaccination center
In medical center
Next week, in pharmacy

As usual flu vaccine, no
specificities (IM)

Active surveillance during 15
min
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1. Le respect des dispositions générales du code de |z santé publique concernant l'information des usagers et l'expression de leur
consentement ;
2. Lestimation au cas par cas des bénéfices et des risques pour le patient.

La vaccination est un acte médical. Elle repose sur deux piliers :

[**Portfolios de fiches techniques & destination des médecins/infirmiers et pharmaciens*]

Portofolio Vaccination anti-COVID a destination des médecins et (...) Téléchargement (14.8 Mo)

Portfolio & destination des pharmaciens Téléchargement (9.5 Ma)

[*Fiches techniques individualisées extraites des portfolios*]

B Organisation de la campagne vaccinale

Informations générales
b Fiche Liste des publics pricritaires pour la campagne de vaccination anti-Covid-19

¥ Fiche Le recueil du consentement

b Fiche Mise au point responsabilité

¥ Fiche Utilisation des doses surnuméraires

» Fiche Conduite & tenir en cas d'anaphylaxie

» Fiche Informations pour l'usage de Vaccin Covid et de la carte CPS
» Fiche Mention d'information RGPD - 51 Vaccin Covid

Vaccination dans les établissements pour personnes dgées

b Fiche Informations & destination des résidents en établissements pour personnes dgées et leurs familles

» Fiche Check-list USLD/EHPAD Soignants - Etapes de lancement des vaccinations

» Fiche Procédure en cas de cluster au sein d'un EHPAD/USLD survenant aprés son inscription au plan de vaccination
} Fiche Réallocation des doses de vaccin acheminées en EHPAD en cas de cluster

Centres de vaccination

» Fiche Parcours vaccinal simplifié dans les centres de vaccination

b Fiche Foire aux questions - Centres de vaccination

» Fiche Centres de vaccination : Exemples de fiches de poste des différentes missions

b Fiche Organisation d’un centre de vaccination détenant plusieurs références de vaccins

Vaccination en ville
b Foire aux questions sur la vaccination en ville par AstraZeneca

b Protocole pour la vaccination par les médecins du fravail au moyen du vaccin AstraZeneca a retrouver sur le site du ministére du Travail, de
'Emplni st de 'Insertion

La stratégie vaccinale et la liste des
publics prioritaires

Points de situation vaccination

Covid-19 : Conseil

d'orientation de la stratégie v
vaccinale
Je suis un particulier v
Je suis un professionnel de

v

santé, du médico-social et
du social

Liste des centres de vaccination
pour les professionnels
concernés

Supports d'information pour les
publics et les professionnels
concernés par la vaccination

Portfolios de fiches techniques
pour les professionnels de santé

Distribution du vaccin
AstraZeneca en médecine de ville

Informations sur les
approvisionnements

VACCIN COVID : le téléservice
pour la tragabilité et le suivi de la
vaccination

Le courrier d'Olivier Véran au
Conseil national de I'Ordre de:
meédecins

A

Recommandations pour les |

foyers de travailleurs migrants et
rési )




A destination
an.)m des professionnels de santé

EFFETS INDESIRABLES
DU VACCIN COMIRNATY DE PFIZER/BIONTECH

En raison du risque de réaction anaphylactique dont la manifestation la plus sévére est le choc
anaphylactique, les personnes recevant le va doivent &tre surveillées pendant au moins
15

Comme aprés toute vaccination, la personne ayant recu le vaccin peut ressentir des effets indésirables.
Dans le cadre des essais cliniques, plusieurs effets indésirables ont été recensés Adifférentes fréquences

T THPE D'EFFET INDESIRABLE IDENTIFE

Trés fréquents (21/10)
Genralement dintenst agers amaderse o isparasant | 9 eston)
quelcues s sores i vaccition

Resction ocale -seaction au site dinjection [douleur, gonflement ausite

Reactions systamiques : - fatigue

Anoter que la fréquence des éactions systémiques, et - céghalées
perticuliérement de I fiéure, de o ftigue et de: mau de - myalges.
téte, est plus importonte lors de l'odministrtionde I . ~ frissons
dose porropport 8 a 1+ doze. - athraigie:
fiewe

Fiéquents [ 1/1003 < 1110)

Intensite 18 gire 3 modiree sunvenus quskques ours prés s

Reaction ocale :sgaction au site njection [rougeur]

vaccnaion Rearton systemique: naustes
[ SEr—
Peutriquents ( /10003 < /100) e
Sunenus quelques ours apieslavaccination ~insomnies
“waae

~Pruritau site dinjection

Quatre cas de paralysiefacial (paralysie de Bel) sur 22 000 persannes
Vaccines dans les essais cliniques ont ete rapportes dans es Jou's quiont
suivisla vaccination|de 3348 jours]

A ca stade, i relation caussle svet e vaccin st pas Etable

Dans 3 msjorte des cas, 13 paralysie  cisparau bout dune semaine sous
traitement spproprie.

Réactions rares (3 1/10000 3 < 1/1.000)

Des réactions dypersensibiite ot des réactions anaphylactiques ont &t
Autres effats indesirables rapportes i . termiods i

base des données disponibles), mais attendue comme rare.

Comment prendre
en charge les effets
indésirables les plus
fréguents ?

Si nécessaire, un traitement symptomatique avec des médicaments

analgésiques et/ou antipyrétiques peut étre administré

Paracétamol

« > 10kget < 33kg: 15markg/prise et 60ma/kg/jour maximum,
sans depasser 2g/jour

« > 33kget s S0kg: 15mofky/prise et 60markaljour maximum,
sans depasser 3g/jour

« > 50 kgavec facteurs de risque additionnels d'hepatotoxicit
1q par prise sans dépasser 3g/jour

« » 50 kg sans facteurs de risque additionnels d'hépatotoxicité :
1q par prise sans dépasser bg/jour

Que faire
en cas de choc
anaphylactique ?

))))

Appelez le SAMU (en composant le 15) ou le service de réanimation
de l'etablissement de santé.

Dans 'attente des secours, la position du patient doit &tre adaptée 3 son état
« si dyspnée prépondérante : position demi-assise

« si malaise mais conscient - décubitus dorsal avec jambes surélevées;

« sitrouble de conscience : position latérale de sécurité,

Le traitement immédiat doit inclure un traitement précoce avec de

radrén tramusculaire : 0,01 malkg de poids avec un makimum de

0.5 mg d'adrénaline, 2 injecter dans e tiers moyen de la cuisse, 2u niveau de
|z face antérolatérale. Le patient doit &tre laisse dans Ia position adaptée ason
&tat jusqu'a I'arrivée des secours.

Pour aller plus loin, se référer au protacole de prise en charge du choc
anaphylactigue dans le cadre d‘une vaccination.

Pour déclarer tout effet indésirable suspecté d'étre en lien

avec la vaccination, contactez directement le Centre Veqwnul d=
vous dépendez

le portail de signalement : https://signalement.social-sante. qaw fr/

Retrouvez sur le site de 'ANSM toutes les informations relatives a la surveillance

des vaccins contre la COVID-19.

¢ Each vaccine has a technical sheet

** What to do in case of adverse effects?

¢ A guide for the AE notification for health
professionals and patients

Informations pour les
personnes vaccinges

g

VOUS RESSENTEZ OU AVEZ EU

= une douleur au point d'injection
= de la fatigue

+ des maux de téte

+ des douleurs articulaires

- des frissons

+ des douleurs musculaires

« de la figvre

« des nausées, des vomissements
= une riar_tlnn au point d'injection

[rougeur, urticaire, gonflement]

« une éruption cutanée

« une douleur aux extrémités

[mains, pieds)

= Mapparition de gangfions

(gorge, aisselle...]

« des insomnies
« des malaises
- des démangeaisons au point d'injection

= une paralysie faciale

= une réaction allergigue
[urt;

aire, gonflement du visage,
choc anaphylactique, ]

« un effet non mentionng

précédemment, de sévérité légére,
modérée ou intense

Vaccins COVID-19 :

Moderna et Pfizer
QUE FAIRE EN CAS D'EFFETS INDESIRABLES 7

CEQU'IL FAUT SAVOIR

lls sont connus et, pour certains,
communs 3 toute vaccination.

Désagréables, ils ne sont pas graves
et disparai #ment

Endate du 08/02/2021

CE QU'IL FAUT FAIRE

5i les effets ne passent
pas spontanément

en quelques jours,
rapprochez-vous

en quelgues jours.

(Ces effets sont connus

et pour certains, communs
atoute vaccination.

lls sont entre peu

et trés fréquents.

La paralysie faciale est rare
et disparait généralement
en quelgues semaines.

Ces effets d'intensité légére
dimportante sont connus.
Lafréquence de ces réactions
allergiques est encore
indéterminée.

Vous faites une réaction
«qui n'a pas &té observée
lors des essais clinigues.

'un p
de santé [pharmacien
ou médecin).

Sivous étes géné(e],
rapprochez-vous d'un
professionnel de santé
[pharmacien ou médecin].
Vous serez pris[e)

en charge si nécessaire.

Prenez immédiatement
contact avec un
professionnel de santé
[médecin ou SAMU]
pour tre pris en charge.

Prenez contact avec un
professionnel de santé
[pharmacien, médecin
ou SAMU en fonction
de la sévérité].

Vous pouvez déclarer tout effet indésirable sur le partail des signalements en complétant
3 t.social-sante.gouv.fr/ 22

le formulaire en ligne 3 I'ad

Pour tout

desme:llcaments httpei/base-donnees-publi

d sur la Base de données publigue

medicaments.gouv.fr/




Drugs available in France- Others Communications

En
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberté @ B Agence Régionale de Santé
Boargogne-
Fraernité Franche-Comté

accin

SEVACCINER, SE PROTEGER

Tout effet indésirable (El) grave ([décés, mise en jeu du pronestic vital, incapacité
ou invalidité, hospitall g

Tout El inattendu, grave ou non, qui n'est pas cité dans le résumé des
caractéristiques du vaccin (RCF, AMM).

Dés que possible Déclarer I'El sur le portail de
signalement des événements
sanitaires indésirables :
e d'un effet https:/jsignalement.social-sante.
un patient ou gouufr
nt qui présente un effet indésirable selon la
définition ci-dessus dans les suites de la vaccination.

Déclarer auprés du Centre Régional de
Pharmacovigilance :
L'équipe de votre Centre régional de
pharmacovigilance :
Prend contact avec le profe Tel : 03.80.29.37.42
ou le patient déclarant, si né ; Fax : 03.80.29.37.23 pharmacovigilance@chu-dijon.fr
Enquéte sur I'El ;
Rapporte les informations auprés
de I'Agence nationale de sécurité Tel 03.81.66.84.74
camen Fax : 03.81.66.85.58 pharmacovigilance@chu-besancon fr

Les vaccinateurs peuvent également déclarer tout El dans
du déclarant. I'application S Vacein Covid

o ur plus d’informations : www.gouvernement.frfinfo-coronavirus

Cenre Régon de 1as
Pharmacovigilanee
Bourgogne

R

Algorithme décisionnel - Allergie et vaccin COVID-19 (Pfizer)

Terrain allergigue avec un RISQUE FAIBLE
lemrain allergigue
antécédent d’anaphylaxie @ Surveillance

post-vaccinale de
(cf. critéres - annexe) 15 minutes

——

Avec un autre
Avec un médicament Avec un
allergéne (aliment,
INJECTABLE ou un médicament
venin, latex, produit
vaccin antérieur ORAL

cosmétique, ...)

oul

Contenant du PEG ou du polysorbate

(cf. listes annexes)

Tolérance de = 2 autres
médicaments oraux
« courants » (aucune
NON
manifestation allergique

avec des médicaments

de classe différente®)
RISQUE ELEVE RISQUE MODERE

Surveillance

Contre-indication '
post-vaccinale de

30 minutes

vaccinale

*Antihypertenseurs, antalgiques, antibiotiques, antidiabétiques oraux, ontihistaminigues...
Version N° 04— 14/01/2021



Vaccination loop

1rst RDV
Web tool

Contraindication verified:
no fever,
no infection,
no pregnancy,
no recent vaccination,
no allergy,
covid-19 disease>3months

Vaccination as
planned

Final vaccination
Certificate

Vaccination with
2" RDV enhanced

Web toll surveillance during
15-30 min




Bien: T
Iﬂ:ﬁ!
VACCIN COVID O Medeci GENERALISTE L

 Franck vk e Changer de patient »
Sl Assure Regime Géneral
MIR -1
i.:--:--: ..;--II;- -‘.1
Mom du vaccin Mumén de lof Y
Pfizer/BioNTech — COMIRMATY - EL14B4 -
Cale de vaccination Heure de vaccination A b t I t t b . I .t
s XD = web tool to ensure traceability

and limit errors

Mode daaminisiration

Injection intramusculaine -

Zone dinjection

Bras gauche -

LR 0 vatonanon -

EHRAD - g
Code pasial du keu de vaccination W* Al ou FINESS péographigue ou SIRET du lieu de vaccination
35350 G =
&

Ji cedtifie @vair informe mon pabent (Son représentant igal) sur e raRemen de 325 données & [acceple 65 condilions de ransmssion des donndes

" XM assurance
Maladie

R Caissa Nationale



Patient(e)
Numéro d'immatriculation : 100000

Nom :
Prénom : Franck
Date de naissance : [0

Code du patient * : JMD-|
*Vous devez présenter ce code lors de chogue voccinotion

Le patient éligible, ou son représentant légal, a accepté d'entrer dans le proc de vaccination aprés avoir regu toutes les
Informations nécessaires & son choix éclairé.

Informations de I'ordonnance Eligibilité a la vaccination
Prescripteur : Déclare 'éligibilité :
Nom - GENERALISTE Nom : GENERALISTE
Prénom : MEDECIN Prénom : MEDECIN
N°RPPS/ADELI: S N°RPPS/ADELI:S
NTAM/FINESS : 6000000 N" AM/FINESS : 6/
Date de 'ordonnance : 11/01/2021 Date d'¢ligibilité : 11/01/2021
Vaccin(s) non préconisé(s) :

Informations de la vaccination
Je, soussigné{e), certifie avoir examiné :

avolr tr is & mon p toutes les iInformations lides A la vaccination pour la COVID-19,

'avoir iné pour : d cination avec le vaccin : PlizerBioNTech - COMIRNATY

ssu du ot : EJ6796 a/au : EHPAD

Le vaccin a été administré par © Injection intramusculaire dans le/la : Bras gauche

Identification du vaccinateur (nom et prénom) Date : 29/01/2021 i -

GENERALISTE MEDECIN e Il convient de signer ce document

Identifiant : ST | Signature: - avant de le remettre a son patient
Vous pouver déclarer vos éventuels effets indésirables sur le portail h S/signal ial-sante_gouv.fr

LUorganisation, la tracabilité et le suivi de la vaccination contre la Covid-19 nécessitent la mise en ceuvre d'un traitement de
données dénommé « SI Vaccin Covid = par I"Assurance Maladie et la Direction Générale de la Santé. Conformément aux
dispositions relatives a la protection des données personnelles, vous disposez d'un droit d'acces, de rectification et de limitation
aux données qui vous concernent, ainsi que d'un droit d'opposition sur une partie du traitement. Ces droits s"exercent auprés du
Directeur de votre caisse d'Assurance Maladie de rattachement en contactant le ou la délégué(e) A la protection des données. Pour
en savolr plus sur le traitement de vos donndes, rendez-vous sur hitps://www . ameli fr/mention-information-si-vaccin-covid

Pour plus d'informations sur 1a vaccination : www.ameli fr

.,
o

Wl Assurance
Maladie

Caisse Nationale
8




French Survey for each vaccine

Weekly
communication

Weekly Expert’s
rapport published

Weekly synthesis
between NCA and PV
experts

Daily Clinical analysis
of all AE




Main results 2021/03/04

Vaccine Patient’s Patient’s Patient’s
exposition exposition exposition
Dose 1 Dose 2 Total
COMIRNATY 2 763 607 1803 814 4567 421
COVID-19 vaccine MODERNA 183 748 59 049 242 797
COVID-19 vaccine ASTRA ZENECA 454 545 0 454 545

Number of serious and non serious cases in France

—r

Proportion de cas graves/non graves depuis le début de la
vaccination

15000
100[[] \ = Graves

Non graves
75%

5000

2712 au 16/01au 23/01au 30/0lau 05/02au 12/02au 19/02au 26/02 au
15/01 22/01 29/01 04/02 11/02 18/02 25/02 04,03 10



Medications errors

COMIRNATY MODERNA AZ
ME no AE, N=25 ME no AE, N=1 ME no AE, N=0
ME w AE, N=9 ME w AE, N=3 ME w AE, N=1
Product preparation error 1 (nacl 10% instead of 0,9%)
Wrong schedule * Delay between 2 injections  1rst vaccine used different
not respected from 2" vaccine

* 3injections

* Vaccine adminitration
before the 3 month delay
after a COVID19 disease

Overdose (nondiluted Cluster of cases
product or
Underdose (over diluted)

Contraindicated product Expired product Patient with fever (aggravated

prescribed covid-19 disease)

Wrong injection technique * Subcutaneous or * Subcutaneous or Intra articular
* Notin the deltoid muscle * Notin the deltoid muscle

Several medication erros with ARNm vaccine concerning administration errors without adverse effects have
been send to our network such as adminsitration of non diluted product or over diluted product or just solvent
during the 1st month of their use.

Safety issue: reconstitution, doses preparation, needle size for IM 11



To conclude

Reactivity Pharmacological expertise
Interprofessional collaboration With enhanced surveillance

Real time communication for everyone
Safety issue to EMA




ALl actorg,
ALL vigilantsg!

ez

https://www.rfcrpv.fr/

4 Follow us Twitter : @reseau_CRPV
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