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Situation Report #457: COVID-19 / Rapport sur la
situation n® 457: COVID-19
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June 23, 2021 / 23 juin 2021

Situation:
Case count as of June 23, 2021 / Nombre de cas le 23 juin 2021
Change from Change from
g Nombre de cas | Changement Déces 9 N\
par rapport a par rapport a
hier hier
Canada* 1,410,206 + 599 26,155 + 68
Ontario** 543,019 + 255 9,093 + 11

* Numbers from PHAC current as of 7 p.m. yesterday / Chiffres de 'ASPC a jour a 19h hier.
** Ontario current as of 3 p.m. yesterday / Chiffres de I'Ontario a jour a 15h hier.

Ontario:
Vaccination® Vaccination Yesterday / Hier
Cumulatlve. yaccme Nom_bre t(?tal de doses de vaccin 13 096 628
doses administered administrées
Data
Source / 7-day % change /
Confirmed Cases Cas confirmés Source | Yesterday / Hier [ % de changement
des sur 7 jours
données
. Nombre cumulatif de CCM/ o
Cumulative Cases cas SPGCC 543 019 0%
Health Sector Worker Nombre _de cas chez CCM/
les travailleurs du 23 450 0%
Cases . SPGCC
secteur de la santé
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Ministere de la Sante

COVID-19 : Guide sur l'entreposage et la
manipulation des vaccins

Version 6.0 - Le 23 juin 2021

Faits saillants des changements :

e Mise ajour des renseignements sur les vaccins AstraZeneca et COVISHIELD.
o Doses supplémentaires provenant d'un seul flacon et de plusieurs
flacons.
o Transport des flacons ouverts et des seringues préremplies (Annexe F).
e Inclusion de 'Annexe G : mise au rebut des flacons et des emballages de
vaccins.

Ce document d'orientation ne contient que des renseignements de base. Il n'a pas
pour but de fournir de conseils médicaux, de diagnostic, de traitement ou d'avis
juridique.

Veuillez consulter regulierement le site Web du ministere de la Sante sur la COVID-
19 pour obtenir des mises a jour de ce document.

Le présent guide s'adresse notamment aux hopitaux et aux bureaux de sante
publique qui :

e entreposent, distribuent ou administrent les vaccins contre la COVID-19.

e prennent part a l'évaluation des variations de température, y compris au
processus de renvoi de vaccins;

e fournissent de l'information sur l'entreposage et la manipulation des vaccins a
ultra-basse tempeérature et l'utilisation de dispositifs de surveillance de la
temperature, comme des enregistreurs de données.

Les vaccins sont des produits biologiques sensibles qui peuvent perdre de leur
puissance et de leur efficacité s'ils sont exposes a des températures (chaleur ou
froid) situées en dehors de la plage de température prescrite pour le produit en
particulier (c.-a-d., ultra-basse température ou tempeérature de congéelation) ou s'ils
sont exposes a la lumiere. Voir 'Annexe A pour des renseignements
supplémentaires.
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Ne pas respecter les exigences de manipulation des vaccins ou de la chaine du
froid pourrait réduire la puissance du vaccin (ce qui entrainerait un manque de
protection contre la COVID-19) ou une augmentation des réactions locales au site
d'injection du vaccin.

La perte d'efficaciteé du vaccin en raison d'expositions de la chaine du froid a des
conditions indésirables est cumulative, permanente et irréversible.
Les bureaux de santeé publique doivent eégalement suivre :

e |le Protocole d'entreposage et de manipulation des vaccins, 2018

e les monographies de chaque produit sur le site du gouvernement du Canada a
l'adresse : https.//www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/covid19-industrie/medicaments-vaccins-
traitements/autorisations/liste-medicaments.html.

Les fournisseurs de soins de santeé doivent également suivre :

e |e Guide sur la conservation et la manutention des vaccins;

e les monographies de chaque produit sur le site du gouvernement du Canada a
l'adresse : https.//www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/covid19-industrie/medicaments-vaccins-
traitements/autorisations/liste-medicaments.html.

De plus, les fournisseurs de soins de santé qui ont des questions doivent
communiquer avec :

e leur bureau local de santé publigue;

e le Centre des operations d'urgence (COU) du ministere de la Sante a l'adresse
EOCOperations.moh@ontario.ca, s'ils ont déja consulté le bureau de sante
publique et qu'ils ont d'autres questions.

Pour plus de détails et de conseils sur le prélévement de doses supplémentaires de
vaccins Pfizer-BioNTech et Moderna a partir de flacons uniques et sur le
regroupement de produits entre flacons de vaccins, consultez '/Annexe E.

Veuillez noter que les bureaux de santé publique doivent se conformer aux Normes de santé
publique de l'Ontario, notamment le Protocole d'entreposage et de manipulation des vaccins, 2018.
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Entreposage et transport de vaccins contre la
COVID-19 conservés au réfrigérateur

Dans le cas des vaccins contre la COVID-19 nouvellement autorises d'AstraZeneca
et du Serum Institute of India (COVISHIELD), l'orientation et les recommandations
sur l'entreposage et la manipulation doivent respecter les pratiques existantes pour
les vaccins conserves au réfrigerateur a des températures de +2 °C a +8 °C.

Veuillez consulter les renseignements qui suivent pour plus de détails :

e Monographie de chaque produit sur le site Web du gouvernement du Canada a
l'adresse https.//www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/covid19-industrie/medicaments-vaccins-
traitements/autorisations/liste-medicaments.html;

e Protocole d'entreposage et de manipulation des vaccins, 20182

e Guide sur la conservation et la manutention des vaccins.

Mise en place initiale des congélateurs et des
unites d'entreposage a ultra-basse tempeérature
pour les vaccins contre la COVID-19 a base
d’ARNmM

e Tous les congélateurs et toutes les unites d'entreposage a ultra-basse
température qui contiendront des vaccins contre la COVID-19 doivent étre
reglées de fagcon a ce que leur tempeérature soit stabilisee a l'intérieur de la
plage prescrite par le fabricant avant que les vaccins ne soient places a
lintérieur.

e Vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech : La température interne de
l'unité doit étre stabilisee entre -80 °C et -60 °C (-112 °F et -76 °F) avant le
stockage des vaccins. La température d'entreposage recommandée est de
-70 °C.

2 Veulillez noter que les bureaux de santé publique doivent se conformer aux Normes de santé
publique de l'Ontario, y compris au Protocole d'entreposage et de manipulation des vaccins, 2018.
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e Vaccin contre la COVID-19 de Moderna : La tempeérature interne de l'unité doit
étre stabilisée entre -25 °C et -15 °C (-13 °F et +5 °F) avant l'entreposage des
vaccins. La température d'entreposage recommandée est de -20 °C.

Avant d'entreposer les vaccins dans l'unité d'entreposage, les températures doivent
étre conformes a la température d'entreposage requise. Surveillez et consignez les
températures minimales et maximales pendant 2 a 7 jours consecutifs pour
s'assurer que la stabilite de l'unité d'entreposage est appropriee pour l'entreposage
des vaccins.

Inspections

Les établissements qui entreposent des vaccins contre la COVID-19 dans une unité
a ultra-basse température ou un congelateur doivent veiller a ce que des
inspections annuelles (couvrant notamment le reglage de la température) et des
entretiens périodiques de toutes les unités d'entreposage a ultra-basse température
et de tous les congelateurs soient realises par une entreprise homologuee. Une
copie des rapports d'inspection pourrait étre demandée aux établissements afin de
s'assurer que les conditions d'entreposage et de manipulation sont respectees.

Surveillance de la température des unites
d'entreposage des vaccins au point de
distribution

La surveillance de l'équipement d'entreposage et de la température des vaccins
est une responsabilité quotidienne qui permet d'assurer l'innocuité du stock de
vaccins. Les établissements doivent mettre en ceuvre des activités de surveillance
courantes pour repérer rapidement les températures se trouvant en dehors de la
plage prescrite et prendre des mesures immediates pour remedier a la situation
afin de prévenir toute perte de vaccins.

Chaque établissement qui recoit des vaccins contre la COVID-19 doit prendre les
mesures suivantes :

5| Page





Ontario @

e Consigner l'heure et les tempeératures actuelles, maximales et minimales de
toutes les unités d'entreposage des vaccins dans le Reqgistre des temperatures?
deux fois par jour (au debut et a la fin de chaque jour ouvrable) et réinitialiser le
dispositif numeérique de surveillance de la température apres avoir enregistré ou
telecharge les temperatures.* Comme plusieurs enregistreurs de données
différents sont necessaires pour surveiller les unités d'entreposage specialisees,
consulter les spécifications propres a vos enregistreurs, y compris les exigences
en matiere de télechargement et de remplacement.

o Veérifier les températures chaque fois qu'on ouvre l'unité d'entreposage. Signaler
immeédiatement toute température non conforme.

e Conserver les registres des tempeératures et les téelechargements de
temperatures consigneées par les enregistreurs de données pendant au moins
un an (@ moins que la politique interne de l'établissement n'exige une période de
conservation plus longue). Les données pourraient étre demandées par le
Ministere.

e Inspecter l'unité d'entreposage lors des vérifications effectuées deux fois par

jour et, au besoin, effectuer la rotation des vaccins et retirer de l'unité ceux qui
sont périmes.

e Veérifier que les portes des unites sont bien fermées tout au long de la journée et
toujours a la fin de la journée afin d'empécher les variations de tempeérature et
l'exposition a la lumiere.

e Ilestrecommandée de recourir a un systeme de surveillance a distance qui
transmet une alerte en cas de variation de température ou de panne de courant.

e Elaborer et mettre en place des plans d'urgence en cas d'incidents tels qu'une
panne de courant ou un mauvais fonctionnement des unités d'entreposage des
vaccins.

o S'assurer que les unites d'entreposage des vaccins peuvent étre
branchées et fonctionner sur un systéme d'alimentation de secours;

o Prevoir un entreposage de secours, qui pourrait inclure une autre unité

% Veuillez noter que le registre des températures s'applique aux vaccins réfrigérés; il peut toutefois
étre également utilisé pour les unités d'entreposage a ultra-basse température et les congélateurs.

4Veulillez vous référer a la fiche technique fournie avec votre ou vos dispositifs. Assurez-vous de
communiquer ces caractéristiques techniques au bureau de sante publique de votre région, et
consultez ce dernier si vous avez des questions.
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d'entreposage concue a des fins comparables, une unité d'entreposage
portative (p. ex., Credo Cube, unité d'entreposage a ultra-basse
tempeérature portative) ou une autre installation d'entreposage.

e En cas de variation de température, communiquer avec le Centre des
operations d'urgence a l'adresse EOCOperations@ontario.ca. Voir la section sur
les variations de temperature ci-dessous.

Enregistreurs de données

Comme plusieurs enregistreurs de données différents sont nécessaires pour
surveiller les unites d'entreposage spécialisées, veuillez consulter les specifications
propres a vos enregistreurs, y compris les exigences en matiére de téléchargement
et de remplacement.

e Les enregistreurs de données sont des dispositifs de surveillance et
d'enregistrement en continu qui fournissent des renseignements détaillés sur
toutes les tempeératures enregistrées a des intervalles preéétabilis. Ils fournissent
de l'information précise sur la température de l'unité d'entreposage, y compris
sur la periode pendant laquelle celle-ci a fonctionné en dehors de la plage de
tempeératures prescrite. Lorsque des enregistreurs de données sont utilises,
l'établissement doit prendre les mesures suivantes :

@)

Consigner de fagon continue toutes les températures des unites
d'entreposage des vaccins.

Veérifier le dispositif numérique de surveillance de la température au moins
deux fois par jour, au début et a la fin de chaque journée, afin de confirmer
que la température de l'unite d'entreposage des vaccins est demeurée a
l'intérieur de la plage acceptable pour un entreposage adéequat des
vaccins. Consigner les températures minimales, maximales et actuelles dans
le Registre des temperatures apres chaque vérification.

Continuer a observer et a consigner deux fois par jour la température
affichée a l'extérieur de l'unité d'entreposage des vaccins.

Examiner les données imprimeées ou les rapports a telecharger de
l'enregistreur de données lorsque les tempeératures de l'unité
d'entreposage des vaccins sont en dehors de la plage prescrite pour le
vaccin.

Remplacer les piles chaque année ou au besoin.

Il est recommande d'installer un systeme d'alarme externe qui avertit le

7| Page



mailto:EOCOperations@ontario.ca

http://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/flu/uiip/log_book.pdf



Ontario @

personnel pendant les heures de travail et en dehors de ces dernieres en
cas de variation de la température. Remarque : L'installation d'un systeme
d'alarme externe est exigée pour les bureaux de santé publique (voir le
Protocole d'entreposage et de manipulation des vaccins, 2018).

Programmer le systéme d'enregistrement continu des temperatures pour
qu'il enregistre la tempeérature a des intervalles d'au moins 30 minutes.

Placer l'enregistreur de données au centre de l'unité d'entreposage et
disposer les vaccins autour.

Placer l'enregistreur de données loin des portes ou des parois du
refrigérateur.

Télécharger les données de l'enregistreur chaque semaine et lorsqu'une
alarme est déclenchée. Les registres devraient étre conservés pendant au
moins un an et étre accessibles si le Ministere en fait la demande. Si des
enregistreurs de données a usage unique sont utilises, s'assurer de
disposer d'un stock suffisant d'enregistreurs avant le téléchargement.

Télécharger les données de l'enregistreur dés que la tempeéerature sort de
la plage prescrite pour établir la durée de la rupture de la chaine du froid
et déterminer si le vaccin peut encore étre utilise ou s'il n'est plus viable.

En ce qui concerne les enregistreurs de données qui servent a enregistrer
les températures minimales, maximales et actuelles deux fois par jour, les
données doivent étre téléchargees apres que les températures ont ete
enregistrees pour reinitialiser les valeurs de tempeérature minimales,
maximales et actuelles. Si des enregistreurs de donnees a usage unique
sont utilisés, s'assurer de disposer d'un stock suffisant.

En ce qui concerne les enregistreurs de données qui sont utilises
conjointement avec un thermometre a minimum et a maximum (p. ex.,
pour les vaccins réfrigeres), les données peuvent étre télechargees
chague semaine (si la température ne sort pas de la plage prescrite) a
condition que les enregistrements des températures minimales,
maximales et actuelles soient consignes a partir du thermometre a
minimum et a maximum.
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Transport des vaccins

Renseignements généraux

Le déplacement des vaccins contre la COVID-19 de l'unité d'entreposage a la
clinique est autorise (par exemple, sur un autre etage ou dans une autre aile;
dans des services, par exemple le service de santé au travail). Des precautions
devraient étre prises afin de réduire au minimum le remuage ou l'agitation des
vaccins durant le transport en raison de la fragilité des produits, comme le
conseillent les fabricants.

Le Ministére a prépareé une orientation concernant le transport des vaccins
contre la COVID-19. L'orientation concernant le transport du vaccin de Pfizer-
BioNTech se trouve a 'Annexe B et celle concernant le vaccin de Moderna se
trouve a 'Annexe C.

En cas de mauvais fonctionnement d'une unité d'entreposage des
vaccins ou de panne de courant dans le lieu d’entreposage

En cas de mauvais fonctionnement, l'établissement doit prendre les mesures
suivantes :

e Consigner l'heure et les températures maximales, minimales et actuelles de
lunité d'entreposage des vaccins dans le Reqistre des temperatures et
reinitialiser le thermometre a minimum et a maximum (le cas echéant).

e Eviter de laisser les vaccins dans une unité non fonctionnelle pendant une
longue période.

o Certains facteurs, notamment la quantité de vaccins entreposés dans
l'unité, la température exterieure (p. ex. éteé ou hiver) et le type, le modeéle
et l'age de l'unité d'entreposage des vaccins, ont une incidence sur la
durée pendant laguelle les vaccins entreposés dans l'unité demeureront a
l'intérieur de la plage de tempeératures prescrite par le fabricant.

e Encasde panne de courant planifiee ou d'une durée limitée ou le courant doit
étre retabli avant que la température de l'unité d'entreposage des vaccins
s'éléve au-dessus de la plage recommandee, l'établissement doit prendre les
mesures suivantes :

o Garder la porte de l'unite d'entreposage fermée jusqu'a ce que le courant
soit rétabli de fagcon a maintenir une température acceptable aussi
longtemps que possible;

9| Page



http://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/flu/uiip/log_book.pdf



Ontario @

o Consigner les températures maximales, minimales et actuelles :

Continuer a surveiller la température a l'intérieur de l'unité
d'entreposage des vaccins a des intervalles de 30 minutes si le
dispositif numérique permet de surveiller la température sans ouvrir
la porte de l'unite d'entreposage;

Si ce n'est pas possible, garder la porte fermée et mettre
immediatement en ceuvre le plan d'urgence afin de transférer les
vaccins dans une unite fonctionnelle (c'est-a-dire un refrigerateur a
vaccins ou une unité a ultra-basse température ou un congelateur
portatif).

En cas de doute quant a la possibilite de regler le probleme assez rapidement
pour maintenir une tempeérature appropriee, mettre en ceuvre le plan d'urgence
de l'établissement en prenant les mesures suivantes :

O

Transférer les vaccins vers un autre établissement d'entreposage (qui est
relie a une geneératrice) en procedant comme suit :

Communiquer avec le bureau de sante publique de la region pour
laviser de la necessité de transporter les vaccins a un autre endroit.
Le bureau de santé publique avisera le COU. L'autre etablissement
ou unite d'entreposage doit étre mentionne dans les plans d'urgence
locaux avant la réception des vaccins.

Dresser l'inventaire des vaccins en les emballant avec du matériel
approprie et en les plagant dans une unite portative ou des
contenants isothermes avec des dispositifs numeériques de
surveillance de la temperature. Voir ci-dessous les détails pour
lemballage de l'un ou l'autre des vaccins.

Consigner l'heure et la température du contenant isolé avant de
transporter les vaccins et a l'arrivée a l'autre établissement d'entreposage.

Continuer de veérifier et de consigner les températures maximales,
minimales et actuelles deux fois par jour.

Vaccin de Pfizer-BioNTech

Les vaccins placés dans une unité d'entreposage portative a ultra-basse

température (-80 °C a -60 °C) ou dans un congelateur portatif (-25 °C a -15 °C)

peuvent étre replaces dans une unite d'entreposage a ultra-basse tempeérature.
Les vaccins entreposes a une temperature de congelation comprise entre
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-25 °C et -15 °C peuvent étre replaces dans une unité d'entreposage a ultra-
basse température une seule fois. Les heures utilisées pour le transport dans
cette plage de température sont cumulatives et doivent faire l'objet d'un suivi
pour s'assurer de respecter la limite de deux semaines d'entreposage a une
température de -25 °C a -15 °C. Dans la mesure du possible, les flacons doivent
étre conservés dans le plateau durant le transport. Si ce n'est pas possible, les
flacons doivent étre maintenus en place (sans rouler) dans le dispositif
d'entreposage.

Les vaccins placés dans un contenant isotherme a une température entre +2 °C
et +8 °C ne peuvent pas étre congelés de nouveau et devraient étre remis au
refrigerateur. Remarque : Les vaccins qui n'ont pas a étre mis au rebut en raison
d'une variation de leur tempeérature doivent étre utilises dans un delai de 31
Jours, moins le temps passe dans le contenant.

Vaccin de Moderna

Les vaccins places dans un congélateur portatif (-25 °C a -15 °C) peuvent
retourner dans un congeélateur. Dans la mesure du possible, les flacons doivent
étre conservés dans leur boite pendant le transport. Si ce n'est pas possible, les
flacons doivent étre maintenus en place (sans rouler) dans le dispositif
d'entreposage.

Les vaccins places dans un contenant isotherme a une temperature entre +2 °C
et +8 °C ne peuvent pas étre congelés de nouveau et devraient étre remis au
refrigerateur. Remarque : Les vaccins qui n'ont pas a étre mis au rebut en raison
d'une variation de leur température doivent étre utilisés dans un délai de 30
jours, moins le temps passé dans le contenant.

Dans les cas ou il est impossible de trouver un autre établissement
d'entreposage dans un délai raisonnable, placer les vaccins dans une unité
portative a ultra-basse température ou un congeélateur portatif, ou encore dans
des contenants isothermes avec du matériel d'emballage approprie et des
dispositifs numeériques de surveillance de la température et consigner la
tempeérature en procedant comme suit :

o Etiqueter les contenants isothermes.

o Continuer a surveiller la température a lintérieur du contenant isotherme a
des intervalles de 30 minutes si le dispositif numérique permet de
surveiller la température sans ouvrir le contenant isotherme (p. ex., au
moyen d'un thermometre interne et externe).
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Une fois l'unité d'entreposage des vaccins réparée ou le courant
rétabli pour l'unité au lieu de distribution

e Consigner les renseignements suivants :

O

les temperatures maximales, minimales et actuelles a lintérieur des unites
d'entreposage des vaccins,;

la durée de l'interruption du courant;
'heure a laquelle le courant a ete retabli.

Conserver les vaccins dans l'unite d'entreposage ou retirer les vaccins de
l'unité d'entreposage portative ou du contenant isotherme, les placer dans
l'unité congue pour l'entreposage de vaccins et reprendre les pratiques
normales d'entreposage et de manipulation des vaccins si la température
de l'unite d'entreposage et du contenant isotherme a pu étre maintenue a
lintérieur de la plage prescrite par le fabricant du vaccin. Si le vaccin
Pfizer-BioNTech a éte entreposé dans une unité portative a ultra-basse
tempeérature a -80 °C ou dans une unité a une tempeérature de -25°C a -
15°C (et qu'il n'a pas ete décongelé), le remettre dans l'unite
d'entreposage a ultra-basse température concue a cette fin.

» Levaccin de Pfizer-BioNTech peut étre entreposé dans un
congelateur a une tempeérature de -25 °C a -15 °C pendant un
maximum de deux semaines.

» |es flacons entreposés a une température de -25 °C a -15 °C
pendant un maximum de deux semaines peuvent étre replaces une
fois aux conditions d'entreposage recommandées de -80 °C a
-60 °C.

» |adurée totale pendant laquelle les flacons sont entreposés ou
transportés a une température de -25 °C a -15 °C doit faire l'objet
d'un suivi et ne pas dépasser un total cumulatif de deux semaines.

Si le vaccin Moderna a éte entreposé dans un congélateur portatif a
-20 °C (et qu'il n'a pas éte decongele), le remettre dans un congelateur
congu a cette fin.

Si les vaccins Pfizer-BioNTech ou Moderna sont conserves dans un
contenant isotherme, en chaine du froid, les placer au réfrigérateur et
s'assurer qu'ils sont utilisés dans un délai de :

= 31 jours moins le temps passée dans le contenant dans le cas du

12 | Page





Ontario @

vaccin Pfizer-BioNTech;

= 30 jours moins le temps passé dans le contenant dans le cas du
vaccin Moderna.

e Silatempérature de l'unité congue pour l'entreposage des vaccins n'a pas pu
étre maintenue a l'intérieur de la plage prescrite, conserver les vaccins dans le
contenant attitré et continuer a surveiller la température a l'intérieur du
contenant. Remettre les vaccins dans l'unité congue pour l'entreposage lorsque
la température de celle-ci peut étre maintenue a lintérieur de la plage prescrite
par le fabricant du vaccin dans la monographie du produit.

e Silesvaccins n'ont pas été conserves a l'intérieur de la plage de températures
prescrite, une variation de tempeérature s'est produite. Voir le processus ci-
dessous.

Variations de température

Durant le transport en provenance du fabricant :

Lorsgu'une variation de température se produit durant le transport du vaccin vers
votre emplacement directement en provenance du fabricant ou du gouvernement
fédéral (c.-a-d., FedEx/Innomar), mettez le produit en quarantaine, avisez
immediatement le Centre des opérations d'urgence (COU) et le compte courriel du
Centre national des opérations (CNO) et communiquez avec FedEx/Innomar au
besoin. Si 'événement se produit en dehors des heures normales d'ouverture, faites
parvenir un courriel a la personne-ressource principale et mettez le CNO en copie
conforme comme indiqué ci-dessous. Pour les emplacements recevant des vaccins
directement du fabricant (par exemple, les hopitaux), le bureau local de santé
publique doit étre informe de la variation de température.
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Organisme Personne-ressource | Personne- Heures d'ouverture
principale ressource
secondaire

Service a la CanadaCSVaccine@ | 1-833-829-2684 de7h30a19 h30
clientéle de Pfizer.com HNE (lundi au
Pfizer vendredi)

Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19h 30
strategies.com HNE (lundi au
vendredi)

AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19h 30
strategies.com HNE (lundi au
vendredi)

Serum Institute | QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19 h30
of India strateqgies.com HNE (lundi au
vendredi)

Boite courriel PHAC.vaccine.NOC- | 1-613-952-0865 24 heures sur 24,
du CNO CON.vaccin. ASPC@c sept jours sur sept
anada.ca

e Apres avoir realise une évaluation de la stabilité du vaccin, le BSP signalera les
résultats par courriel au COU a l'aide du format de rapport suivant :

o Objet: Rapport sur la variation de temperature a la livraison (si la demande
est urgente, inclure « URGENT » dans l'objet du courriel)

= Datede lincident

= Emplacement du lieu de livraison des vaccins (LLV)

= Nombre de doses touchées par la variation

= Recommandations du fabricant

= Pertes (nombre de doses ou indiquer l'absence de pertes)

= Conseéquences pour les efforts de vaccination a l'échelle locale

e Le COU informera le Centre national des opérations (CNO) de lincident, de sa
résolution et de toute conséquence sur les efforts provinciaux de vaccination.
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IL fait signaler sur la variation de température lorsque le vaccin était
sous la garde d'un hopital ou d'un bureau de santé publique:

Les établissements qui entreposent les vaccins contre la COVID-19 doivent prendre
les mesures suivantes si les unités d'entreposage des vaccins (p. ex., les unités
congues a cette fin ou les contenants isothermes) n'ont pas pu maintenir la
tempeérature requise (variation de température) :

e En casd'utilisation de deux dispositifs ou systémes de surveillance de la
température ou plus, déterminer celui qui sera designe comme étant le
dispositif ou systeme principal.

o Consigner les températures maximales, minimales et actuelles et
telecharger toute donnee de l'unite d'entreposage ou de l'enregistreur et
les sauvegarder en format PDF.

o Télecharger les donnees de l'enregistreur en format PDF sur un
ordinateur.

o Enregistrer ce fichier en utilisant la convention d'appellation normalisée,
en incluant le nom du vaccin, le lieu et la date (p. ex.,
Templog_Pfizer_UHN_12-14-2020; Templog_Moderna_WECHU_12-25-
2020).

e En cas d'utilisation de deux dispositifs ou systémes de surveillance de la
température ou plus, ne pas faire de moyenne ou arrondir les points de données
de la température. Au moment de transmettre les données sur la température,
veiller a identifier les données provenant du dispositif ou systéme principal.

e Communiquer avec le bureau de santé publique de votre région pour signaler la
variation au moyen de votre processus habituel. Les bureaux de sante publique
devraient s'étre dotés d'un processus etabli pour traiter les variations de
température en dehors des heures d'ouverture normales et la fin de semaine
pour veiller a ce que les vaccins ne soient pas mis en quarantaine pendant une
peériode prolongee.

e Transmettre les renseignements qui suivent par courriel ou télecopieur :

o Ladate, l'heure, les températures (maximales, minimales et actuelles) et
les détails de la variation de température (p. ex., la durée).

o Joindre le fichier PDF.

e Le bureau de santé publique communiquera avec le fabricant du vaccin et
remplira le formulaire de conditions d'entreposage défavorables avec
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'établissement. Si l'événement se produit en dehors des heures normales
d'ouverture, le BSP doit faire parvenir un courriel comme indiqué ci-dessous et
mettre le CNO en copie conforme.

Organisme Personne-ressource | Personne- Heures d'ouverture
principale ressource
secondaire
Service a la CanadaCSVaccine@ | 1-833-829-2684 de7h30a19h 30
clientele de Pfizer.com HNE (lundi au
Pfizer vendredi)
Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19h30
strategies.com HNE (lundi au
vendredi)
AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19h 30

strateqgies.com

HNE (lundi au
vendredi)

Serum Institute
of India

QA-GMP@innomar-
strategies.com

1-833-847-4270

de7h30a19h 30
HNE (lundi au
vendredi)

Boite courriel
du CNO

PHAC.vaccine.NOC-
CON.vaccin. ASPCac
anada.ca

1-613-952-0865

24 heures sur 24,
sept jours sur sept

Une fois qu'il aura communiqué avec le fabricant du vaccin, le bureau de santé
publique demandera au COU d'informer le Ministére de l'incident de rupture de
la chaine du froid.

Lorsque le fabricant aura transmis ses recommandations, le bureau de santé
publique effectuera un suivi aupres de 'établissement pour transmettre des
recommandations, de l'information ainsi que les mesures correctives

necessaires.

Le bureau de sante publique signalera les résultats par courriel au COU a laide
du format de rapport suivant :

o Objet: Rapport FPT sur la variation de température a la livraison (si la
demande est urgente, inclure « URGENT » dans l'objet du courriel)
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= Datede lincident

= Emplacement du lieu de livraison des vaccins (LLV)

= Nombre de doses touchées

= Recommandations du fabricant

= Pertes (nombre de doses ou indiquer l'absence de pertes)

= Conséquences pour les efforts de vaccination a l'échelle locale

Le COU informera le Centre national des opérations (CNO) de l'incident, de sa
résolution et de toute consequence sur les efforts provinciaux de vaccination.

L'établissement qui entrepose les vaccins identifiera les vaccins touchés par la
rupture de la chaine du froid qui peuvent encore étre utilisés, afin de les
reconnaitre si une nouvelle exposition se produit.

Eliminer les vaccins inutilisables ou perdus selon les directives du bureau de
santé publique. Les bureaux de santé publique doivent s'assurer que toute perte
est consignee dans COVaxon.

Stabilisation de la température des nouvelles unités d’entreposage
de vaccins ou des unités réparées

Pour les unités d'entreposage de vaccins reparees qui ont subi une panne de
courant, la température doit étre stabilisée a l'intérieur de la plage prescrite par
le fabricant avant de remettre les vaccins dans l'unité.

Avant d'entreposer les vaccins dans de nouvelles unites d'entreposage
spécialement congues, les tempeératures doivent étre stabilisées dans la plage
recommandée par le fabricant. Surveiller et documenter les températures
minimales et maximales pendant 2 a 7 jours consécutifs afin de s'assurer que la
stabilite de l'unité d'entreposage est appropriee pour l'entreposage des vaccins.

Réception des vaccins

Ces renseignements se rapportent a la reception des vaccins aux lieux
d'entreposage ainsi qu'aux emplacements des cliniques qui entreposeront les
vaccins contre la COVID-19.

A la réception des vaccins aux lieux d'entreposage ou aux emplacements des
cliniques qui entreposeront les vaccins contre la COVID-19, les emplacements
d'accueil doivent :
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Désigner une personne a titre de responsable pour l'établissement, qui sera une
personne autorisee a recevoir la livraison des vaccins. Cette personne doit
veiller a ce que des politiques et procedures de fonctionnement standards en
lien avec l'entreposage et la manipulation des vaccins existent et soient
respectées.

Désigner et former des remplacants qui auront la responsabilité de ce qui
précede si la personne responsable n'est pas disponible. Ces remplacants
doivent recevoir une formation sur les politiques et procédures habituelles et
d'urgence en lien avec l'entreposage et la manipulation des vaccins;

Veiller a ce que les employés responsables aient recu une formation adequate
et connaissent les exigences d'entreposage et de manipulation des vaccins, les
sensibilités des produits, l'équipement d'entreposage, les dispositifs de
surveillance de la température et les procedures de gestion des réserves.

Utiliser le Guide sur la conservation et la manutention des vaccins, 2012 (ou la
version la plus a jour) pour former et renseigner les fournisseurs de soins de
santé qui entreposent les vaccins financeés par les fonds publics.

Veiller a ce que le personnel désigne et forme ou leurs remplagants :

o soient disponibles pour recevoir et entreposer les vaccins au moment
préevu de leur arrivee;

o ne laissent jamais les vaccins dans un contenant d'expédition, non
deéballés ou sans surveillance;

o comprennent que les livraisons de vaccins necessitent une attention
immediate.
Ouvririmmeédiatement tous les contenants de transport et évaluer le ou les

dispositifs numeériques de surveillance de la température.

o Les produits doivent étre mis en quarantaine jusqu'a ce que toutes les
étapes nécessaires pour confirmer le succes du transport soient
terminées (par exemple, la tempeérature pendant le transport, l'état du
produit recu).

Examiner le colis pour vérifier toute trace de dommages. Mettre immédiatement
le produit en quarantaine s'il est endommage. Voir la section ci-dessous sur les
produits endommages.

Le membre du personnel qui a recu la livraison des vaccins est tenu de .

o mentionner son nom, la date et l'heure de réception des vaccins et doit
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signer le manifeste pour accuser réception des vaccins;

dans le cas des vaccins de Pfizer-BioNTech et de Moderna, si les vaccins
ont eteé regus a une tempeérature refrigeree (c.-a-d., entre +2 °C et +8 °C),
documenter le temps qu'il reste a partir des conditions cumulatives
d'entreposage a une température réefrigérée (c.-a-d., Pfizer-BioNTech = 31
jours; Moderna = 30 jours);

dans le cas du vaccin de Pfizer-BioNTech, si les vaccins ont éte recus a
une tempeérature congelee (c.-a-d, entre -25 °C et -15 °C), documenter le
temps qu'il reste a partir des conditions cumulatives d'entreposage et de
transport a une température congelée (c.-a-d., Pfizer-BioNTech = deux
semaines);

déballer la livraison et placer les vaccins immédiatement dans l'unité
d'entreposage;

verifier la commande par rapport au ou aux bordereaux de marchandises
pour confirmer l'exactitude de la commande;

recevoir et consigner les vaccins dans les réserves a utiliser si les
dispositifs numeériques de surveillance de la température indiquent que la
chaine du froid a été maintenue durant l'expédition (p. ex., +2°C a +8 °C);

en cas de variation de température, suivre le processus pour la variation
de température du présent document.

Veérifier régulierement les dates de péremption des vaccins et apres chaque
commande de vaccins.

o Déplacer les vaccins dont la date de péremption est plus courte vers
'avant du réfrigerateur afin qu'ils puissent étre utilisés en premier.

o Veérifier les dates de peremption avant l'utilisation des vaccins.

o Enlever les vaccins péerimes et les éliminer de maniere appropriee (voir
lAnnexe G). Consignez les pertes dans COVaxon (VOir la section « Pertes
et retours de doses de vaccins » ci-dessous).

Consulter les recommandations de Santé Canada sur l'utilisation de numeéros
de lots particuliers du vaccin AstraZeneca apres leur date de péremption :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2021/05/sante-

canada-reporte-dun-mois-la-date-de-peremption-de-deux-lots-de-vaccins-

astrazeneca.html.
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Préparation pour les cliniques de vaccination

Administration du vaccin au moment adéquat

Assurez-vous que seul le nombre de doses requises pour la séance est retiré de
lunité d'entreposage afin d'éviter les pertes inutiles ou accidentelles. Les
vaccins de Pfizer-BioNTech et de Moderna devraient étre transportés congelés
et étre décongelés a l'endroit ou se déroulera la séance conformément aux
directives du fabricant et conservés a une tempeérature entre +2°C et +8 °C avant
la dilution (au besoin). Assurez-vous d'inscrire la date et l'heure d'administration
et d'en faire le suivi au moyen d'un systéme qui convient a votre personnel.

Surveillez et consignez la température dans le réfrigérateur de vaccins ou le
contenant isotherme :

o avant de quitter 'établissement d'entreposage principal avec le contenant
isotherme;

o alarrivee a l'endroit ou se tient la séance de vaccination, mais avant que
celle-ci commence;

o chaque fois que la glaciére est ouverte et au moins toutes les heures tout
au long de la seance de vaccination;

o avant et apres les pauses, par exemple pour les repas;
o alafinde laclinique.

Effectuez une inspection visuelle du dispositif numeérique de surveillance de la
température chaque fois que le contenant isotherme est ouvert.

Réduisez au minimum le nombre de fois que le contenant isotherme est ouvert
pendant la seéance de vaccination.

A l'arrivée a 'établissement d'entreposage principal, aprés la séance de
vaccination :

o placez les vaccins dans les stocks de vaccins aux fins d'utilisation si le
dispositif numeérique de surveillance de la température indique que la
chaine du froid a été maintenue a l'intérieur de la plage prescrite par le
fabricant pendant la séance de vaccination et le transport;

o placez les vaccins en quarantaine dans l'unité d'entreposage des vaccins
si le dispositif numérique de surveillance de la température indique que la
temperature se situe en dehors de la plage recommandeée et evaluez
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immediatement la rupture de la chaine du froid.

= Tous lesincidents lies a la chaine du froid doivent étre signalés au
bureau local de santé publique.

Décongeélation du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech :

e Décongeler le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech au réfrigérateur
entre +2 °C et +8 °C. La décongélation d'une boite de flacons peut prendre
jusqu'a 3 heures. Les flacons peuvent egalement étre décongelés a température
ambiante (jusqu'a +25°C) pendant 30 minutes.

o Enutilisant l'une ou l'autre des methodes de décongélation, les flacons
doivent atteindre la tempeérature ambiante avant la dilution et doivent étre
dilués dans les 2 heures suivant leur exposition a la tempeérature ambiante.

e Une fois décongelés, les vaccins non perforés peuvent étre conserves a une
température entre +2 °C et +8 °C pendant une durée maximale de 31 jours ou a la
température ambiante (jusqu'a +25°C) pendant un maximum de deux heures. Ce
vaccin ne peut étre congeleé de nouveau.

e Levaccin de Pfizer-BioNTech devrait étre utilisé dans les 6 heures a partir du
moment de la premiére perforation (dilution).

e Durant l'entreposage, reduire au minimum l'exposition a la lumiere de la piece et
eviter l'exposition a la lumiere directe du soleil et a la lumiere ultraviolette.

e Les flacons décongelés peuvent étre manipulés a la lumiére de la piéce.

Décongeélation du vaccin contre la COVID-19 de Moderna :

e Deécongeler le vaccin contre la COVID-19 de Moderna au réfrigérateur entre
+2 °C et +8 °C pendant 2 heures et 30 minutes. Les flacons peuvent
egalement étre decongeles a tempeéerature ambiante entre +15°C et +25°C
pendant 1 heure.

o Laisser le vaccin reposer a température ambiante pendant 15 minutes
avant de l'administrer.

e Une fois décongelés les flacons non perforés peuvent étre conserves au
refrigerateur a une tempeérature entre +2 °C et +8 °C pendant un maximum de
30 jours ou a une température de +2 °C a +5 °C pendant un maximum de 24
heures. Le vaccin de Moderna ne peut étre congelé de nouveau.

o Un étiquetage approprie, comprenant la mention « a utiliser avant la
date/l'heure », peut fournir des reperes visuels pour indiquer la
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viabilite de l'utilisation du produit.
Durant l'entreposage, le vaccin doit étre protege de la lumiere.

Le vaccin de Moderna doit étre utilise dans les 6 heures suivant le moment de la
premiére perforation.

Le vaccin contre la COVID-19 d'AstraZeneca et de COVISHIELD:

Les flacons non perforés peuvent étre conserves entre +2°C et +8°C dans un
refrigerateur jusqu'a la date de peremption du produit.

Les flacons ne doivent pas étre congelés.

Pendant l'entreposage, les flacons doivent étre conserves dans la boite
extérieure afin de les proteger de la lumiere.

Les flacons perforés doivent étre utilisés dans les 6 heures s'ils sont conserves a
tempeérature ambiante (jusqu'a +30°C) ou dans les 48 heures s'ils sont conserves
au refrigérateur entre +2°C et +8°C.

Pertes et retours de doses de vaccin

Les doses de vaccin perdues pour les motifs qui suivent ne doivent pas étre
renvoyees au bureau de sante publique de la region ou au Service
d'approvisionnement meédicopharmaceutique du gouvernement de 'Ontario
(SAMPGO) et doivent étre éliminées conformément aux reglements locaux,
provinciaux et fédéraux en vigueur. Ces doses doivent toutefois étre consignées
comme pertes dans COVaxon :

o Produits défectueux

o Doses insuffisantes dans un flacon a dose unique ou multidose

o Doses restantes provenant d'un flacon multidose

o Contamination soupgonnée du vaccin

o Seringues preremplies non utilisées

o Problemes d'administration du vaccin

o Vaccins ayant éte conserves avec variations de température a la clinique
o Vaccins congelés de nouveau apres avoir eéte decongelés

o Vaccins perforés ou reconstitues non utilisés dans un délai de 6 heures

o Flacons congelés reconstitués laissés a la température ambiante pendant
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plus de deux heures (Pfizer)

o Flacons laissés a la température ambiante pendant plus de 12 heures
(Moderna)

o Conservés a une ultra-basse tempeérature ou a une tempeérature de
congelation au-dela de la date d'expiration

o Conserves a des temperatures de réfrigeration (+2 °C a +8 °C) au-dela de
31 jours (Pfizer)

o Conserves a des temperatures de réfrigeration (+2 °C a +8 °C) au-dela de
30 jours (Moderna)

En cas de produit endommage

En cas de dommage possible au vaccin durant le transport ou a l'emplacement

(p. ex., contenant d'expéedition ou boite ou plateau de vaccins ou de flacons
endommages, chute d'une boite contenant des flacons de vaccin), suivre les étapes
suivantes :

e Placer le produit concerné en quarantaine et communiquer avec le fabricant. Si
l'événement se produit en dehors des heures normales d'ouverture, le BSP doit
faire parvenir un courriel comme indiqué ci-dessous et mettre le CNO en copie

conforme.
Organisme Personne-ressource | Personne- Heures d'ouverture
principale ressource
secondaire

Service a la CanadaCSVaccine@ | 1-833-829-2684 de7h30a19 h30
clientéle de Pfizer.com HNE (lundi au
Pfizer vendredi)

Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19 h30
strateqgies.com HNE (lundi au
vendredi)

AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847-4270 de7h30a19h 30
strategies.com HNE (lundi au
vendredi)
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Organisme

Personne-ressource
principale

Personne-
ressource
secondaire

Heures d'ouverture

of India

Serum Institute | QA-GMP@innomar-

strategies.com

1-833-847-4270

de7h30a19h30
HNE (lundi au
vendredi)

du CNO

Boite courriel PHAC.vaccine.NOC-

CON.vaccin. ASPCac
anada.ca

1-613-952-0865

24 heures sur 24,
sept jours sur sept

e Sile dommage survient durant le transport initial a 'emplacement ou si le
produit est endommagée durant son entreposage ou sa manutention a
lemplacement et que les doses sont perdues selon les recommandations du
fabricant, aviser le COU et lui faire rapport du résultat selon les
recommandations du fabricant par courriel a l'aide du format de rapport suivant :

o Objet: Rapport sur des dommages au vaccin contre la COVID-19 (si la
demande est urgente, inclure « URGENT » dans l'objet du courriel)

Date de l'incident

Emplacement du lieu de livraison des vaccins (LLV)

Nombre de doses touchees

Recommandations du fabricant

Pertes (hombre de doses ou indiquer l'absence de pertes)

Conséquences pour les efforts de vaccination a l'échelle locale

e Le COU informera le Centre national des opérations (CNO) de lincident, de sa
résolution et de toute conséquence sur les efforts provinciaux de vaccination.
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Annexe A : Exigences pour la conservation des
vaccins contre la COVID-19 selon les
monographies de produit

Pfizer-BioNTech et Moderna

Condition d © Pfizer-BioNTech Moderna

conservation

Flacons e Conserver a une température entre e Conserveraune
congelées -80 °C et -60 °C (-112 °F et -76 °F). temperature entre -
avant e Proteger de la lumiere, dans son 25°C et-15°C.
utilisation emballage original, jusqu'a son e Proteger de la lumiere.

utilisation.

Peut étre entrepose dans un
congelateur a une temperature entre -
25 °C et -15 °C pendant jusqu’a deux
semaines. Les flacons entreposés a une
température de -25 °C a -15 °C pendant
deux semaines peuvent étre replacés
une fois aux conditions d'entreposage
entre -80 °C et - 60 °C. Suivre la durée
totale d'entreposage entre -25 °C et -
15°C. Le total cumulatif de deux
semaines ne doit pas étre dépasseé.

e Ne pas entreposer sur de
la glace seche ou a une
température inférieure a
-40 °C.
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Conditi
ondition d © Pfizer-BioNTech Moderna

conservation

Flacons e Avant la dilution, décongeler et e Sileflacon n'est pas

décongelés et
non perforés

conserver les flacons entre +2 °C et +8 °C
pendant un maximum de 31 joursou a la
température ambiante (jusqu'a +25 °C)
pendant un maximum de deux heures.
Durant l'entreposage, réeduire au
minimum l'exposition a la lumiére de la
piece et éviter l'exposition a la lumiere
directe du soleil et a la lumiere
ultraviolette.

Les flacons decongelés peuvent étre
manipules a la lumiere de la piece.

Ne pas congeler de nouveau les flacons
decongelés.

perfore, déecongeler et
conserver le vaccin entre
+2 °C et +8 °C pendant un
maximum 30 jours, ou
entre +8 °C et +25 °C
pendant un maximum de
24 heures.

Une période d'exposition
cumulative maximale de
24 heures a des
températures comprises
entre +8 °C a +25 °C est
autorisee durant la
période permise de 30
jours pour les flacons
entreposes au
refrigérateur a une
tempeéerature de +2 °C a
+8 °C,

Durant l'entreposage,
proteger les flacons de la
lumiere.

Ne pas congeler de
nouveau les flacons
déecongelés.
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Condition d © Pfizer-BioNTech Moderna

conservation

Flacons e Apres la dilution, décongeler et e Conserver les flacons
décongelés et conserver les flacons entre entre +2 °C entre +2 °C et +25 °C et
perforés et +25 °C et utiliser dans un délai de six utiliser dans les 24 heures

heures suivant le moment de la
premiere perforation.

Durant l'entreposage, réeduire au .
minimum l'exposition a la lumiére de la
piece et éviter l'exposition a la lumiere
directe du soleil et a la lumiere
ultraviolette.

Apres la dilution, les flacons peuvent
étre manipules a la lumiere de la piece.

suivant la premiere
perforation.

Durant l'entreposage,
proteger les flacons de la
lumiere.

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter le feuillet du produit ou les
renseignements contenus dans la monographie du produit, que vous trouverez dans la Base
de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada. Référez-vous a la section
sur l'entreposage et la manipulation des agents immunisants du Guide canadien
d'immunisation (GCI), Partie 1 - Information clé sur limmunisation pour d'autres
renseignements generaux.

AstraZeneca, Serum Institute of India

Condition de
conservation

AstraZeneca
Serum Institute of India

Flacon multidose
non ouvert

Entreposer et transporter dans des conditions réfrigérees a une
tempeérature de +2 °C a +8 °C.

Ne pas congeler.

Protéger de la lumiére (p. ex., entreposer le flacon dans son
emballage original).

Flacon multidose
ouvert

Apreés la premiere perforation, utiliser le flacon dans un délai :

cumulatif de 6 heures lorsqu'entreposé a la température ambiante
(jusqu'a +30 °C), ou

cumulatif de 48 heures lorsqu'entreposé dans des conditions
refrigerees (+2 °C a +8 °C).

Une fois ce délai passé, le flacon doit étre rejeté et les doses
perdues consignees.
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Annexe B : Recommandations pour le transport
du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech au-dela du lieu de livraison initial

Pfizer-BioNTech recommande que son vaccin soit expedié congele a ultra-basse
tempeérature, conformement a la monographie et aux spécifications du produit. Si
cela n'est pas possible, les flacons peuvent étre transportés a une température de -
25°C a -15 °C ou a des tempeératures réfrigerees de +2 °C a +8°C. Voir les precisions
ci-dessous.

Un résumeé des spécifications de Pfizer-BioNTech sur la conservation se trouve a la
fin de la présente annexe.

Dans le cas du présent document, transport s'entend de déplacer le vaccin d'un
endroit a un autre a l'aide d'un vehicule sur terre, dans les airs ou sur l'eau. Se
déplacer a pied avec le vaccin (p. ex., dans un établissement, entre des édifices
adjacents d'un campus) n'est pas consideré comme étant un transport s'il s'agit
d'une courte période (c.-a-d., un maximum de 15 minutes).

Le présent document fournit différentes options se rapportant au transport et au
déplacement du vaccin. Le plan opérationnel doit étre adapte aux circonstances
locales, avec la collaboration des hopitaux et des bureaux de santé publique.

Le vaccin doit étre a 'état congelé dans le cas d'un transport par voie aérienne et
sur l'eau.

Bien que Pfizer-BioNTech ait réalisé des études limitées pour comprendre la
stabilité des vaccins dilués, on recommande que le transport se fasse dans une
seringue preremplie (voir ci-dessous).

Dans le cas d'un transport terrestre a des tempeératures de -25 °C a -15 °C, voir la
section ci-dessous.

Dans le cas d'un transport terrestre a des températures de +2 °C a +8 °C
uniquement :

e Onrecommande que le vaccin soit preparée pour la livraison a l'état congelé afin
d'étre transporte a la clinique ou a l'établissement dans une glaciéere isolee (p.
ex., Playmate) ayant ete préconditionnée a une tempeérature refrigéree entre
+2°C et +8 °C.

28 | Page





Ontario @

Dans cet état, les flacons de vaccins non ouverts devraient étre transportés
pendant une période de 12 heures cumulatives.

Les produits devraient étre expédiés pour une utilisation « au moment adéquat
» dans le cadre d'une clinique de vaccination planifiée par opposition a un
deplacement vers un entreposage secondaire dans un autre etablissement. Une
fois le vaccin dilué, on recommande le transport dans une seringue pour éviter
l'agitation du produit dans un flacon ouvert. Cette facon de faire ne doit étre
effectuée que lorsque cela est nécessaire pour la vaccination et ne doit pas faire
partie des pratiques habituelles. Voir ci-dessous pour des conseils sur le
transport du vaccin de Pfizer-BioNTech dans des seringues.

On recommande que le vaccin soit transporté une seule fois a une température
entre +2 °C et +8 °C. Dans des circonstances exceptionnelles, en fonction de
'évaluation des risques, le vaccin peut étre transporté a une température entre
+2 °C et +8 °C plus d'une fois si et selon le processus normal, on veillant aux
points suivants :

o Lachaine du froid doit faire l'objet d'une surveillance et d'une
documentation adequates.

o Letemps de déplacement cumulatif total n'excede pas 12 heures et est
documenté de facon adéquate.

o Un document saisit les déetails pour chaque flacon (p. ex., étiquettes sur les
flacons).

o Les flacons sont emballés de maniére a réduire au minimum Lle
mouvement et l'agitation.

Précautions générales a prendre pour Le transport du vaccin congelé
(-25°C a -15°C) et a 'état liquide (+2 °C a +8 °C)

Le vaccin doit étre manipulé avec soin et protége le plus possible des coups,
des chutes, de la vibration, etc.

Le contenant de transport devrait porter de facon bien visible les avertissements
« Fragile: manipuler avec soin, ne pas laisser tomber ».

Les flacons doivent étre conservés en position verticale (c'est-a-dire debout)
pendant le transport.

Les contenants de transport doivent étre sécurisés (attachés ou fixés) durant le
transport pour eviter tout déplacement inutile.

29 | Page





Ontario @

Le vaccin devrait étre protege contre les chutes.

Tout ensemble de boites ou de flacons ne doit pas étre soumis a des instances
repétees de transport, sauf en cas de circonstances exceptionnelles comme
mentionné préecedemment. Si une boite ou un flacon ont déja fait l'objet d'un
transfert, ils ne doivent pas étre expediés de nouveau et doivent étre utilisés a
l'échelle locale, méme si le flacon n'a pas éteé en déplacement pendant la
periode maximale autorisée. Il s'agit d'une mesure de précaution, puisqu'il sera
difficile de faire le suivi de la durée du transport « utilisée » pour tout flacon.

Le vaccin devrait étre transporté par le personnel de ['hdpital ou du bureau de
santé publique formeé dans le transport du vaccin ou d'autres produits exigeant
une surveillance de la chaine du froid. Il est possible d'envisager le recours a un
service de messagerie, mais il doit s'agir de compagnies qui se spécialisent dans
le transport sous chaine du froid (p. ex., les entreprises liees ou sous contrat). Le
service de messagerie doit disposer de systemes pour assurer le suivi et la
surveillance des vaccins et avoir la capacité de livrer les vaccins de maniere a
empécher tout mouvement ou agitation excessifs.

Les recommandations qui suivent doivent étre prises en compte pour la
distribution des flacons non ouverts du vaccin de Pfizer-BioNTech :

Les contenants pour le transport utilisés pour la plage de temperature de -25 °C
a -15 °C doivent étre remplis conformément aux recommandations et
spécifications pour le contenant (p. ex., boites Credo, refroidisseurs Stirling).

Pour le remplissage de contenants isolés pour un transport a une temperature
de +2°C a +8 °C, consultez le document d'orientation fourni sur l'entreposage et
la manipulation des vaccins dans le cas des vaccins réfrigerés a l'Annexe D.

Effectuer le transport dans la plus grande configuration lorsque cela est
possible (p. ex., boite), en évitant la distribution d'un flacon individuel, tout en
tenant compte du hombre minimal de doses requises a l'emplacement afin
d'eviter les pertes.

Empécher les déplacements dans la glaciere en tapissant lintérieur du
contenant de matériel d'arrimage (rembourrage) afin de réeduire le mouvement
au minimum durant le transport.

Si un seul flacon est transporté, il doit étre isoleé et enveloppé dans du papier
bulle ou un rembourrage semblable afin de protéger le produit (p. ex., emballer
le flacon dans du papier bulle et le placer dans une bouteille a médicaments ou
a comprimes).
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Conserver les flacons de vaccin a la verticale.
Protéger les flacons de vaccin de la lumiere.

Apposer sur la glaciere la mention « Fragile : manipuler avec soin, ne pas laisser
tomber » et indiquer que le contenu est sensible a la température.

Le paquet doit étre sécurise dans le véhicule pour éviter qu'il bouge durant le
transport. Il faut prendre le plus de précautions possible pour réduire au
minimum le deplacement supplémentaire du vaccin a l'etat decongelé. Le
vaccin devrait étre protege contre les chutes. Ne jamais placer la glaciere dans
la valise d'un vehicule.

La tempeérature doit étre maintenue et consignee pendant la durée du transport
selon la plage de température (+2 °C a +8 °C ou -25 °C a -15 °C), en s'assurant de
consigner les lieux, dates et heures de transport ainsi que la duree du temps
passe en deplacement.

o Ilfaut se servir d'un enregistreur de données ou d'un thermometre a
minimum et a maximum pour surveiller les températures.

o Télecharger des que possible les températures de l'enregistreur de
données ou du thermometre a minimum et a maximum pour s'assurer
gu'aucune variation « non observée » ne s'est produite durant le transport.

A la réception du vaccin, il faut l'inspecter, le recenser et le placer
immeédiatement dans le réfrigérateur a vaccins, en indiquant sur le registre de
tempeérature de l'unite d'entreposage la date et 'heure de livraison du vaccin.

Si le vaccin doit étre utilisé immédiatement dans le cadre d'une clinique de
vaccination, il doit étre préparé et utilisé conformément aux spécifications du
fabricant.

Transport congelé (-25 °C)

Tout temps passe en déeplacement a cette tempeérature doit étre calcule et étre
inclus dans le total cumulatif de deux semaines pendant lesquelles un flacon
peut étre entreposeé et transporte a cette plage de température.

Les flacons transportés et entreposes a cette plage de température peuvent étre
replacés une fois dans une unite d'entreposage a ultra-basse tempeérature. Si un
flacon commence a décongeler ou est entreposeé a une tempeérature supérieure
a -15 °C, il ne faut pas le congeler de nouveau.
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Transport a U'état liquide (+2 °C a +8 °C)

e Ne pas emballer de vaccins conserveés a une température entre +2 °C et +8 °C
avec des flacons de vaccin congelés.

e Empécher que des vaccins décongeles entrent en contact avec tout bloc
réfrigérant ajoute pour maintenir la tempeérature.

e Suivre la configuration précisée a 'Annexe D : Directives sur la facon de
préconditionner et de remplir un contenant isotherme.

e Ladurée totale du transport ne doit pas excéder 12 heures.

e Letemps passé dans le transport a une température entre +2 °C et +8 °C doit
étre considéré comme faisant partie des 31 jours autorisés pour la conservation
a des températures réfrigerées, méme si le vaccin a été place a l'état congelé
dans la glaciere.

e Le momentauquel le vaccin a éte retire du lieu de conservation congele et la
date et l'heure d'utilisation doivent étre consignes au moment ou le vaccin est
retire du lieu de conservation congele, et le total de cette période ne doit pas
exceder 31 jours.

e Ne pas transporter le vaccin a la température ambiante.

e Ne pas congeler de nouveau le vaccin.

Transport de flacons ouverts (perforés) ou de seringues contenant le
vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech

Bien que cette facon de faire ne soit pas recommandée a titre de pratique
habituelle, dans des circonstances exceptionnelles, il est recommandeé de
transporter le vaccin de Pfizer-BioNTech dilué dans une seringue en veillant a
respecter les parametres precises ci-dessous.

Parmi les circonstances exceptionnelles, notons des situations dans lesquelles
quelques doses sont nécessaires pour faciliter la vaccination et 'lachevement de la
série de vaccins d'un petit nombre de résidents de milieux d'hebergement collectif
(c.-a-d., un ou deux résidents) ainsi que dans le cas de personnes confinées a la
maison (p. ex., celles qui peuvent étre dans limpossibilite de se rendre a une
clinique communautaire en raison de limitations physiques). Dans la mesure du
possible, il est recommandé de transporter les flacons de vaccin non perforés et
d'administrer le flacon entier a un seul emplacement plutdt que de transporter des
seringues remplies de vaccin.
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Il est recommandé de transporter le vaccin dans une seringue, car une fois que le
flacon a éte perfore, la pression de l'air dans le flacon a été modifiée et le risque
d'agitation (stress physique) de 'ARNmM du vaccin est plus susceptible de se
produire.

Dans des circonstances exceptionnelles, durant le transport d'une seringue
contenant le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, il faut prendre en
compte et respecter les parametres suivants :

e Une seule dose de vaccin de Pfizer-BioNTech doit étre transportée lorsgu'elle se
trouve dans une seringue.

e Levaccin ne contient aucun agent de conservation. Il faut donc porter une
attention particuliére a la manipulation et a 'emballage de la seringue pour
prévenir une contamination.

e Laseringue doit étre protegee de la lumiere.

e Ildevrait y avoir un sceau d'inviolabilité sur la seringue préremplie ou le
contenant durant le transport entre les emplacements.

e |es seringues preremplies et le contenant doivent étre étiquetés pour donner de
l'information afin de prévenir les erreurs durant l'entreposage, la préparation, le
transport et l'utilisation. Les composantes d'étiquetage du contenant et de la
seringue preremplie doivent inclure :

o le nom et la concentration du vaccin;
o lenom et le numéro de téléphone de linstallation;
o la quantite de seringues;

o ladate etl'heure d'expiration exactes (c.-a-d., 6 heures a partir de la
premiére perforation du flacon du vaccin de Pfizer-BioNTech);

o le numéro de lot;
o lesinitiales du préparateur.

e Laseringue doit étre emballée de fagon appropriée dans un refroidisseur
conditionné (contenant de transport) a une tempeérature de +2 °C a +8 °C et la
température doit faire l'objet d'une surveillance durant le transport.

o Remarque: Le vaccin contenu dans la seringue peut étre a la tempeérature
ambiante, jusqu'a un maximum de +25 °C. Le vaccin ne doit pas étre a une
température inférieure a +2°C.
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Du papier bulle ou du carton ondulé (d'au moins 2,54 cm [ou un poucel
d'épaisseur) peuvent étre utilises pour servir de barriere entre les blocs de
refrigeration et le contenant qui contient les seringues préeremplies. Cette
mesure vise a empécher un contact direct entre les seringues preremplies et
l'agent refroidissant qui pourrait provoquer la congélation du vaccin ou le faire
dévier de la chaine de froid appropriée.

La seringue doit étre emballée de maniere a la coussiner et a la protéger de
l'agitation.

Si le vaccin contenu dans la seringue transportee provient d'un flacon qui a dé€ja
ete transporte a une tempeérature réfrigérée, alors la durée totale du transport -
le temps passée dans la seringue (dose prelevee) et la duree du transport du
flacon (c.-a-d., le temps passe par le flacon en déplacement a une temperature
de +2°C a +8 °C) ne doit pas dépasser 12 heures.

Le vaccin prélevé doit étre administré dans les 6 heures suivant le moment ou
le flacon a été perforé pour la premiére fois. La durée du transport est de 6
heures maximum.

IL faut faire appel a un membre du personnel désigné ou a un service de
messagerie specialisé dans le transport sous chaine du froid (p. ex., les
entreprises liees ou sous contrat) pour transporter la seringue. La glaciere ou le
contenant de transport doit étre :

o manipule avec soin et protége contre les chocs, les chutes et la vibration;

o porter de facon bien visible les avertissements « Fragile : manipuler avec
soin, ne pas laisser tomber »;

o securise (attache ou fixé) durant le transport.

Une chaine de responsabilite appropriee doit étre en place pour la seringue a
toutes les étapes du transport.

Sion remet en question de quelque maniere que ce soit les renseignements
concernant la date d'expiration et la durée totale du transport ou le sceau
d'inviolabilité ou la capacité a suivre la seringue, le vaccin ne doit pas étre
administre et documente comme étant une perte.

Des la reception de la seringue, celle-ci doit faire l'objet d'une inspection visuelle
pour confirmer gu'elle contient toujours la dose entiére, qu'elle n'a subi aucun
dommage, ne contient aucune particule et n'est pas decoloree.
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e Silaou les seringues ne sont pas administrees par le personnel de
l'emplacement d'origine, 'emplacement d'origine doit confirmer avec
lemplacement de réception tous les détails du transport, comme indiqué ci-
dessus, en plus d'obtenir la confirmation que le vaccin sera administré a
l'emplacement de réception par le personnel sur place.

Exemple d'etiquette pour seringue préeremplie et contenant :

Suspension IM du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (30 mcg/ 0,3
ml)

Nom et numero de telephone de linstallation :

Quantite de seringues :

Date de preparation et heure a laquelle jeter (6 heures apres la perforation) :
Ne de lot

Initiales du préparateur :

Scénarios

Les scénarios qui suivent peuvent aider a planifier le transport du vaccin.

Scénario 1: Transport terrestre entre deux emplacements

Transport d'un hopital a un autre pour un entreposage a plus long terme (ultra-
basse température ou congele).

e Le transport du vaccin pour l'entreposer dans un autre établissement doit se
faire a l'état congelé a ultra-basse température. On peut également le
transporter a une température de -25 °C a -15 °C conformément aux précisions
et recommandations ci-dessus.

Scénario 2 : Transport terrestre entre des emplacements ou établissements
Transport d'un hopital a un milieu d’hébergement collectif.

e Pour le transport congele (-15 °C a -25 °C) ou a l'état liquide (+2 °C a +8 °C), voir la
monographie du produit et les renseignements ci-dessus pour des precisions et
recommandations.

Scénario 3: Transport terrestre de durée moyenne ou de longue durée PLUS
transport aérien

A l'heure actuelleg, il est recommandé que tout transport par voie aérienne se fasse a
l'état congelé, a ultra-basse température, mais il est egalement possible de le faire
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a une tempeérature de -25 °C a -15 °C conformément a la monographie du produit et
aux precisions et recommandations ci-dessus.

Scénario 4 : Déplacement de courte durée dans un établissement ou un campus

Déplacement du vaccin entreposée dans un foyer de soins de longue duree, mais qui
doit étre deplace a pied vers une maison de retraite adjacente (p. ex., sur le méme
campus ou la méme propriete).

e Proceder au deplacement de la glaciere de type Playmate a l'aide d'un chariot a
roulette en bon état sur une voie relativement lisse. Il est également possible de
transporter la glaciere avec les mains (a la marche seulement et non a la
course).

e Suivre les mesures de precaution géenerales mentionnées plus haut, notamment
que le déplacement peut se faire durant une courte péeriode (c.-a-d., maximum
de 15 minutes) .
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Entreposage du vaccin

Le vaccin doit étre entrepose conformement a la monographie du produit et a la
déclaration du Comité consultatif national sur limmunisation (CCNI) sur les
Recommandations sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19.

Condition de Vaccin de Pfizer-BioNTech
conservation

e Conserver congelés a une tempeérature entre -80 °C et -60 °C.

e Proteger de la lumiere.

e Durée de conservation de six mois.

e Peut étre entrepose dans un congeélateur a une tempeérature
de -25°C a -15 °C pendant un maximum de deux semaines.
Les flacons entreposés a une tempeérature de -25 °C a -15 °C
pendant un maximum de deux semaines peuvent étre
replaces une fois aux conditions d'entreposage de -80 °C a -
60 °C. La durée totale cumulative pendant laquelle les flacons
se trouvent a une température de -25 °C a -15 °C doit faire
l'objet d'un suivi et ne pas dépasser un total de deux semaines.

e |es flacons decongelés et non dilues peuvent étre conserves
entre +2 °C et +8 °C pendant un maximum de 31 jours, ou entre
+8 °C et +25 °C pendant un maximum de deux heures.

e Durant la conservation, les flacons doivent étre protégés de la
lumiere.

e Ne pas congeler de nouveau les flacons decongelés.

e |es flacons dilués et conserves entre +2°C et moins de +25 °C
doivent étre utilises dans les six heures suivant la premiere
perforation.

e Une fois qu'un flacon a été perforé, il doit étre utilisé dans les 6
heures.

e | adose contenue dans la seringue doit étre utilisee dés que
possible, et au plus tard 6 heures apres la premiére perforation
du flacon.

e Durant la conservation, les flacons doivent étre protégés de la
lumiere.

Flacons
congelés

Flacons
décongelés
et non
perforés

Flacons
décongelés
et perforés
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Annexe C : Recommandations pour le transport
du vaccin contre la COVID-19 de Moderna au-
dela du lieu de livraison initial

Moderna recommande que ses vaccins soient expediés a l'état congelée,
conformément a la monographie et aux spéecifications du produit. Un resumeé des
directives de Moderna sur la conservation se trouve a la fin de la présente annexe.

Lorsque cela est impossible, dans un contexte d'urgence sanitaire et d'évaluation du
risque pour la population, le vaccin de Moderna (le « vaccin ») peut étre transporte
au-dela du lieu de livraison initial. A cette fin, transport s'entend de déplacer le
vaccin d'un endroit a un autre a l'aide d'un véhicule sur terre, dans les airs ou sur
l'eau. Se déplacer a pied avec le vaccin (p. ex., dans un etablissement, entre des
edifices adjacents d'un campus) n'est pas considére comme étant un transport s'il
s'agit d'une courte période (c.-a-d., un maximum de 15 minutes).

Le présent document fournit différentes options se rapportant au déplacement du
vaccin. Le plan opérationnel doit étre adapté aux circonstances locales, avec la
collaboration des hopitaux et des bureaux de santé publique. Le vaccin doit étre a
l'état congele dans le cas d'un transport par voie aérienne et sur l'eau.

Dans le cas d'un transport terrestre et d'un transport aérien limité a des
températures de +2 °C a +8 °C uniquement :

¢ Onrecommande que le vaccin soit prépare pour la livraison a l'état congelé afin
d'étre transporte a la clinique ou a l'établissement dans une glaciere isolee (p.
ex., Playmate) ayant été preconditionnée a une tempeérature réfrigérée entre
+2°C et +8 °C,

e Danscet état, le vaccin devrait étre en transport pendant un maximum de 12
heures cumulatives. Les flacons ouverts du vaccin ne doivent pas étre
transportes. Voir plus bas pour une orientation sur le transport du vaccin de
Moderna dans des seringues. Les produits devraient étre expediés pour une
utilisation « au moment adequat » dans le cadre d'une clinique de vaccination
planifiee par opposition a un déplacement vers un entreposage secondaire dans
un autre etablissement.

¢ Onrecommande que le vaccin soit transporté une seule fois a une température
entre +2 °C et +8 °C uniquement. Dans des circonstances exceptionnelles, en
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fonction de l'évaluation des risques, le vaccin peut étre transporté a une
température entre +2 °C et +8 °C plus d'une fois si :

o Lachaine du froid a fait l'objet d'une surveillance et d'une documentation
adéquates.

o Letemps de déplacement cumulatif total n'excede pas 12 heures et est
documenté de facon adéquate.

o Undocument saisit les détails pour chaque flacon (p. ex., étiquettes sur les
flacons).

o Les flacons sont emballés de maniéere a réduire au minimum Lle
mouvement et l'agitation.

Précautions générales pour le transport du vaccin a l'état liquide
(température entre +2 °C et +8 °C)

Le vaccin doit étre manipulé avec soin et protége le plus possible des coups,
des chutes, de la vibration, etc.

Le contenant de transport devrait porter de facon bien visible les avertissements
« Fragile : manipuler avec soin, ne pas laisser tomber ».

Les contenants de transport doivent étre sécurises (attachés ou fixés) durant le
transport pour éviter tout déplacement inutile.

Le vaccin devrait étre protege contre les chutes.

Tout ensemble de boites ou de flacons ne doit pas étre soumis a des instances
répétees de transport, sauf en cas de circonstances exceptionnelles comme
mentionné préecedemment. Si une boite ou un flacon ont déja fait l'objet d'un
transfert, ils ne doivent pas étre expédiés de nouveau et doivent étre utilisés a
l'échelle locale, méme si le flacon n'a pas éteé en déplacement pendant la
periode maximale autorisee. Il s'agit d'une mesure de precaution, puisqu'il sera
difficile de faire le suivi de la durée du transport « utilisee » pour tout flacon.

Le vaccin devrait étre transportée par le personnel de ['hdpital ou du bureau de
sante publique formé dans le transport du vaccin ou d'autres produits exigeant
une surveillance de la chaine du froid. Il est possible d'envisager le recours a un
service de messagerie, mais il doit s'agir de compagnies qui se specialisent dans
le transport sous chaine du froid (p. ex., les entreprises liées ou sous contrat). Le
service de messagerie doit disposer de systemes pour assurer le suivi et la
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surveillance des vaccins et avoir la capacite de livrer les vaccins de maniere a
empécher tout mouvement ou agitation excessifs.

Les recommandations qui suivent doivent étre prises en compte pour la
distribution du vaccin de Moderna:

Les contenants isothermes doivent étre remplis selon les directives fournies
dans l'orientation du Ministére sur la conservation et la manipulation des vaccins
réfrigeres. Voir 'Annexe D.

Effectuer le transport dans la plus grande configuration lorsque cela est
possible (p. ex., boite), en évitant la distribution d'un flacon individuel, tout en
tenant compte du nombre minimal de doses requises a l'emplacement afin
d'éviter les pertes.

Empécher les deplacements dans la glaciere en tapissant lintéerieur du
contenant de matériel d'arrimage (rembourrage) afin de réeduire le mouvement
au minimum durant le transport.

Si un seul flacon est transporté, il doit étre isoleé et enveloppé dans du papier
bulle ou un rembourrage semblable afin de protéger le produit (p. ex., emballer
le flacon dans du papier bulle et le placer dans une bouteille a médicaments ou
a comprimes).

Ne pas emballer un vaccin conservé a une température entre +2 °C et +8 °C avec
des flacons de vaccin congelés.

Empécher que des vaccins decongelés entrent en contact avec tout bloc
refrigerant ajoute pour maintenir la température.

Suivre la configuration précisee a 'Annexe D : Directives sur la facon de
preconditionner et de remplir un contenant isotherme.

Conserver les flacons de vaccin a la verticale.
Protéger les flacons de la lumiére.

Apposer sur la glaciére la mention « Fragile : manipuler avec soin, ne pas laisser
tomber » et indiquer que le contenu est sensible a la température.

Le paquet doit étre securisé dans le vehicule pour eviter qu'il bouge durant le
transport. Il faut prendre le plus de précautions possible pour réduire au
minimum le déplacement supplémentaire du vaccin a l'état decongelé. Le
vaccin devrait étre protege contre les chutes. Ne jamais placer la glaciere dans
la valise d'un vehicule.
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e Ladurée totale du transport ne doit pas exceder 12 heures. En cas de transport
terrestre et par voie aérienne, il faut respecter une limite de 3 heures par voie
aérienne et de 9 heures par voie terrestre.

e Letemps passé dans le transport a une température entre +2 °C et +8 °C doit
étre considéré comme faisant partie des 30 jours autorisés pour la conservation
a des températures réfrigérées, méme si le vaccin a éte placé a 'état congelée
dans la glaciere.

e Ne pastransporter le vaccin a la température ambiante.

e Latempeérature (+2 °C a +8 °C) doit étre maintenue et consignée pendant la
durée du transport, en s'assurant ainsi de la consignation des emplacements,
dates et heures du transport, y compris la durée du deplacement.

o Ilfaut se servir d'un enregistreur de données ou d'un thermomeétre a
minimum et a maximum pour surveiller les tempeératures.

o Télecharger des que possible les températures de l'enregistreur de
données ou du thermometre a minimum et a maximum pour s'assurer
gu'aucune variation « non observée » ne s'est produite durant le transport.

e Alaréception du vaccin, il faut l'inspecter, le recenser et le placer
immediatement dans un refrigérateur a vaccins, en indiquant sur le registre de
température de l'unité d'entreposage la date et l'heure de livraison du vaccin.

e Levaccin peut étre conserve dans le réfrigerateur pendant un maximum de 30
jours.

e Ne pas congeler de nouveau le vaccin.

Transport de flacons ouverts (perforés) ou de seringues contenant le
vaccin contre la COVID-19 de Moderna

Bien que cette facon de faire ne soit pas recommandée a titre de pratique
habituelle, dans des circonstances exceptionnelles, une dose unique du vaccin de
Moderna peut étre transportée dans une seringue tout en faisant trés attention de
respecter les parameétres précisés ci-dessous.

Parmi les circonstances exceptionnelles, notons des situations dans lesquelles
quelques doses sont necessaires pour faciliter la vaccination et l'achévement de la
serie de vaccins d'un petit nombre de résidents de milieux d'hébergement collectif
(c.-a-d., un ou deux résidents) ainsi que dans le cas de personnes confinées a la
maison (p. ex., celles qui peuvent étre dans l'impossibilité de se rendre a une
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clinique communautaire en raison de limitations physiques). Dans la mesure du
possible, il est recommandé de transporter les flacons de vaccin non perforés et
d'administrer le flacon entier a un seul emplacement plutdt que de transporter des
seringues remplies de vaccin.

Il est recommandé de transporter le vaccin dans une seringue, car une fois que le
flacon a été perforé, la pression de l'air dans le flacon a été modifiee et le risque
d'agitation (stress physique) de 'ARNmM du vaccin est plus susceptible de se
produire.

Dans des circonstances exceptionnelles, durant le transport d'une seringue
contenant le vaccin contre la COVID-19 de Moderna, il faut prendre en compte et
respecter les parametres suivants :

e |l ne faut pas transporter de flacons ouverts ou perforés du vaccin de Moderna.
Une seule dose du vaccin de Moderna doit étre transportée lorsqu'elle se trouve
dans une seringue.

e Levaccin ne contient aucun agent de conservation. Il faut donc porter une
attention particuliére a la manipulation et a 'emballage de la seringue pour
prévenir une contamination.

e Laseringue doit étre protegee de la lumiere.

e |ldevrait y avoir un sceau d'inviolabilité sur la seringue préremplie ou le
contenant durant le transport entre les emplacements.

e Les seringues préeremplies et le contenant doivent étre étiquetes pour donner de
l'information afin de prévenir les erreurs durant l'entreposage, la préparation, le
transport et l'utilisation. Les composantes d'étiquetage du contenant et de la
seringue preremplie doivent inclure :

o le nom et la concentration du vaccin;
o lenom et le numéro de téléphone de linstallation;
o la quantite de seringues;

o ladate etl'heure d'expiration exactes (c.-a-d., 6 heures a partir de la
premiére perforation du flacon du vaccin de Moderna) ;

o le numéro de lot;

o lesinitiales du préparateur.
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La seringue doit étre emballée de facon appropriée dans un refroidisseur
conditionne (contenant de transport) a une temperature de +2 °C a +8 °C et la
température doit faire l'objet d'une surveillance durant le transport.

o Remarque: Le vaccin contenu dans la seringue peut étre a la tempeérature
ambiante, jusqu’'a un maximum de +25 °C pendant un maximum de 24
heures. Le vaccin ne doit pas étre a une température inférieure a +2°C.

Du papier bulle ou du carton ondule (d'au moins 2,54 cm [ou un poucel
d'épaisseur) peuvent étre utilisés pour servir de barriere entre les blocs de
refrigeration et le contenant qui contient les seringues préeremplies. Cette
mesure vise a empécher un contact direct entre les seringues preremplies et
l'agent refroidissant qui pourrait provoquer la congélation du vaccin ou le faire
dévier de la chaine de froid appropriee.

La seringue doit étre emballée de maniere a la coussiner et a la proteger de
l'agitation.

Si le vaccin contenu dans la seringue transportée provient d'un flacon qui a dé€ja
éte transporte a une tempeérature refrigérée, alors la durée totale du transport -
le temps passe dans la seringue (dose préelevee) et la durée du transport du
flacon (c.-a-d., le temps passe par le flacon en déplacement a une tempeérature
de +2°C a +8 °C) ne doit pas dépasser 12 heures.

Le vaccin prélevé doit étre administré dans les 6 heures suivant le moment ou
le flacon a été perforé pour la premiére fois.

IL faut faire appel a un membre du personnel désigne ou a un service de
messagerie specialisé dans le transport sous chaine du froid (p. ex., les
entreprises liees ou sous contrat) pour transporter la seringue. La glaciere ou le
contenant de transport doit étre:

o manipulé avec soin et protéges contre les chocs, les chutes et la vibration;

o porter de facon bien visible les avertissements « Fragile : manipuler avec
soin, ne pas laisser tomber »;

o securise (attache ou fixé) durant le transport.

Une chaine de responsabilitée appropriee doit étre en place pour la seringue a
toutes les étapes du transport.

Si on remet en question de quelque maniere que ce soit les renseignements
concernant la date d'expiration et la durée totale du transport ou le sceau
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d'inviolabilité ou la capacité a suivre la seringue, le vaccin ne doit pas étre
administre et documente comme étant une perte.

e Deés la reception de la seringue, celle-ci doit faire l'objet d'une inspection visuelle
pour confirmer gu'elle contient toujours la dose entiére, qu'elle n'a subi aucun
dommage, ne contient aucune particule et n'est pas decoloreée.

e Silaou les seringues ne sont pas administréees par du personnel de
l'emplacement d'origine, 'emplacement d'origine doit confirmer avec
lemplacement de réception tous les détails concernant le transport, comme
indiqué ci-dessous, en plus d'obtenir la confirmation que le vaccin sera
administre a l'emplacement de reception par le personnel sur place.

Exemple d'étiquette pour seringue préremplie et contenant :

Suspension IM du vaccin contre la COVID-19 de Moderna (100 mcg/0,5 ml)

Nom et numéro de téléphone de linstallation :

Quantité de seringues :

Date de préeparation et heure a laquelle jeter (6 heures apres la perforation) :
Ne de lot

Initiales du preparateur :

Scénarios

Les scénarios qui suivent peuvent aider a planifier le transport du vaccin.

Scénario 1: Déplacement de courte durée dans un établissement ou un campus

Déplacement du vaccin entreposée dans un foyer de soins de longue duree, mais qui
doit étre déplace a pied vers une maison de retraite adjacente (p. ex., sur le méme
campus ou la méme propriete).

e Proceder au deplacement de la glaciere de type Playmate a l'aide d'un chariot a
roulette en bon état sur une voie relativement lisse. Il est egalement possible de
transporter la glaciéere avec les mains (a la marche seulement et non a la
course).

e Suivre les mesures de precaution génerales mentionnées plus haut, notamment
que le déplacement peut se faire durant une courte période (c.-a-d., maximum
de 15 minutes) .
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Scénario 2 : Transport terrestre entre des emplacements ou établissements
Transport d'un bureau de santé publique a un milieu d'hébergement collectif.

e |lest possible d'effectuer le transport du vaccin dans une glaciére de type
Playmate a l'aide d'une voiture, d'une fourgonnette ou d'un camion sur une
route goudronnee, de gravier lisse ou de terre lisse, en suivant les mesures de
précaution générales décrites plus haut. Eviter autant que possible les
déplacements et freinages brusques.

e Cetype de transport peut s'effectuer durant un maximum de 12 heures.
Scénario 3: Transport terrestre de durée moyenne ou de longue durée PLUS
transport aérien

Un transport a l'état congele est recommandeé. Si le transport peut uniquement étre
réalisé a une température de +2 °C a +8 °C, une durée totale limite de 12 heures
s'applique. En cas de transport terrestre et par voie aérienne, une limite de 3 heures
par voie aerienne et de 9 heures par voie terrestre est recommandee.
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Entreposage du vaccin

Le vaccin doit étre entrepose conformement a la monographie du produit et a la
déclaration du Comité consultatif national sur limmunisation (CCNI) sur les
Recommandations sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19.

Condition de Moderna

conservation

Flacons e Conserver congelés a une tempeérature entre -25 °C et -15 °C.
congelés e Proteger de la lumiere.

e Ne pas conserver sur de la glace seche ou a une température
inférieure a -40 °C.

e |adurée de conservation est de six mois + 30 autres jours a
l'état réfrigere.

Flacons e Deécongeler et entreposer a une tempeérature entre +2 °C et

décongelés +8 °C pendant un maximum de 30 jours, ou entre +8 °C et

et non +25 °C pendant un maximum de 24 heures.

perforés e Dans la période de 30 jours autorisée pour les flacons
entreposes au refrigerateur entre +2°C et +8°C, une
exposition cumulative jusqu'a 24 heures a des températures
comprises entre +8 °C et +25°C est permise.

e Durant la conservation, les flacons doivent étre protégés de la
lumiere.

e Ne pas congeler de nouveau les flacons decongelés.

Flacons e Conserver a une temperature entre +2°C et moins de +25 °C et
décongelés utiliser dans les 24 heures suivant le moment de la premiére
et perforés perforation.

¢ Une fois qu'un flacon a été perforé, il doit étre utilisé dans les
24 heures.

e | adose contenue dans la seringue doit étre utilisee dés que
possible, et au plus tard 24 heures apreés la premiere
perforation du flacon.

e Durant la conservation, les flacons doivent étre protégés de la
lumiere.
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Annexe D : Directives sur la facon de
préconditionner et de remplir un contenant
isotherme

Préeconditionnement

Les étapes pour préparer un contenant isolé et les matériaux connexes avant le
transport ou l'entreposage des vaccins se trouvent dans le Guide sur a
conservation et la manutention des vaccins, 2012. Les episodes de congélation
se produisent tres facilement dans toutes les glaciéres, habituellement au cours
des deux premieres heures suivant 'emballage.

Prérefroidir le contenant isolé avant son utilisation en placant des blocs
réfrigérants préeconditionnes a l'intérieur du contenant isolé pendant au moins
une heure. Une fois I'heure passée, retirer tous les blocs réfrigérants. Le fait de
placer la glaciére dans le réfrigerateur pendant la nuit peut faciliter le processus
de preconditionnement.

Préconditionner les blocs réfrigérants. Les vaccins sont vulnérables a la
congelation lorsqu'ils sont transportes dans un contenant isole si les blocs
réfrigérants n'ont pas éte conditionnés de facon adeéquate. Les blocs réfrigérants
sortent du congélateur a une tempeérature d'environ -20 °C. Le fait de conserver
les blocs réfrigerants a la tempeérature ambiante pendant quelque temps
permet a la glace située au coeur du bloc de s'élever a une température de 0O°C.
Ce processus se nomme « conditionnement ». Un bloc réfrigérant est
conditionné de fagcon adéquate des que des gouttes d'eau perlent a sa surface.
Le processus de conditionnement prend environ 20 a 30 minutes.

Préparer votre dispositif de surveillance de la température.

Veiller a ce que tous les autres articles nécessaires pour remplir le contenant
isolé soient préts et facilement accessibles, y compris les couvertures de glace
preconditionnées a une tempeérature comprise entre +2°C et +8 °C.
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Remplissage d’'un contenant isolé

Instructions détaillées sur la facon d'organiser le contenu d’un contenant isotherme

Sachets de gel réfrigérant

+  Pour le transport en hiver, il peut s’avérer nécessaire
de conditionner les sachets de gel réfrigérant au
réfrigérateur pour qu’ils atteignent une température
se situant entre 2°C et 8°C.

* Pour le transport en été, il peut s’avérer nécessaire
de conditionner les sachets de gel réfrigérant au
congélateur pour qu'ils atteignent une température
se situant entre -10°C et -20°C.

+  Mettre des sachets de gel réfrigérant par-dessus la
couverture réfrigérante souple extérieure.

- Couverture réfrigérante souple extérieure

+ Conditionner la couverture au réfrigérateur pour
qu’elle atteigne une température se situant entre
2°C el 8°C.

*  Enrouler la couverture réfrigérante souple extérieure
autour des vaccins et de la couverture réfrigérante
souple intérieure.

/7 Vaccins et dispositif de surveillance de la température
; * Mettre les vaccins au réfrigérateur pour les garder &
une température se situant entre 2°C et §°C.
* Placer la sonde du thermométre 4 maxima et minima
A I'intérieur d'une boite de vaccins.

Couverture réfrigérante souple intérieure

+ Conditionner la couverture au réfrigérateur pour
qu’elle atteigne une température se situant entre
2°C et 8°C.

+ Enrouler la couverture réfrigérante souple intéricure
autour des vaccins.

Sachets de gel réfrigérant

+ Pour le transport en hiver, il peut s’avérer nécessaire
de conditionner les sachets de gel réfrigérant au
réfrigérateur pour qu'ils atteignent une température
se situant entre 2°C et 8°C.

* Pour le transport en été, il peut s’avérer nécessaire
de conditionner les sachets de gel réfrigérant au
congélateur pour qu'ils atteignent une température
se situant entre -10°C et -20°C.

*  Mettre des sachets de gel réfrigérant par-dessus la
couverture réfrigérante souple extérieure.

Contenant isotherme rigide

Remarque: Des blocs réfrigérants supplémentaires

peuvent étre nécessaires selon la durée du transport. * Refroidir le contenant isotherme en plagant &

1l taut mettre d'autres matériaux isolants (p. ex., du l'intérieur des sachets de gel réfrigérant congelés
papier & bulles d'air, des particules de polystyréne ou pendant quelques heures ou en mettant le contenant
du papier journal chiffonné ou déchiqueté) A l'intérieur dans le réfrigérateur jusqu'a ce qu'il atteigne une
du contenant isotherme (au fond, sur le dessus et sur température se situant entre 2°C et 8°C avant

les cdtés) pour permettre & 1'air froid de circuler. de mettre des vaccins a l'intérieur.

Tiré du Guide sur la conservation et la manutention des vaccins, 2012 du Ministére.
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Annexe E : Doses suppléementaires provenant de
flacons de vaccins

Cette annexe s'applique aux vaccins autorises par Sante Canada et aux détails sur
les doses contenus dans les monographies de produits canadiens. Si un produit
etranger est importe au Canada, l'annexe s'applique au volume de doses du produit
autorise par Santé Canada.

Doses supplémentaires provenant d'un seul flacon de vaccin contre
la COVID-19

Pfizer-BioNTech

e Aprés la dilution d'un flacon de vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
COVID-19 avec 1,8 ml de diluant (chlorure de sodium a 0,9 %), le flacon contient
six (6) doses de vaccin de 0,3 mL.

e |l peut étre possible de prélever une ou plusieurs doses suppléementaires de
0,3 mlde vaccin (c'est-a-dire une 7¢ dose ).

e |lestrecommandé que si une ou plusieurs doses supplémentaires de 0,3 ml de
vaccin peuvent étre prélevées d'un seul flacon, elles soient administréees
comme une dose valide et enregistrees en conséquence dans COVaxon O0u dans
tout autre document precise.

o Une documentation appropriée sur la source de ces doses doit étre
conservee a des fins de suivi.
Utilisation de la seringue pour 'administration de Pfizer-BioNTech

e Sielle estdisponible, l'utilisation d'une seringue de 1 ml a faible volume mort est
recommandée pour l'administration.

e Une seringue de 1 ml a faible volume mort augmente la probabilité d'obtenir une
ou plusieurs doses suppléementaires de vaccin a partir d'un seul flacon.

e Une seringue de 3 ml peut étre utilisée si la seringue a des gradations de 0,1 mL

Bien que la province recoive des envois de seringues de 1 ml, il existe toujours des
contraintes d'approvisionnement au niveau mondial. On s'attend a ce que des
seringues supplémentaires pour l'Ontario continuent d'arriver dans la province par
l'intermédiaire d'un approvisionnement national et d'achats directs en Ontario. Pour
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linstant, en fonction de l'approvisionnement local, les seringues de 1 ml disponibles
devraient étre utilisées en priorité pour l'administration du vaccin Pfizer-BioNTech.

Vaccins contre la COVID-19 de Moderna, d'AstraZeneca et de COVISHIELD

e Siuneou plusieurs doses supplémentaires de 0,5 ml de vaccin peuvent étre
prélevées d'un seul flacon au-dela du nombre de doses indiqué dans la
monographie du produit, il est recommandeé de l'administrer comme une dose
valide et de l'enregistrer en consequence dans COVaxoen OU dans tout autre
document precise.

Accés a plusieurs flacons pour compléter une dose de vaccin contre
la COVID-19

En tant que mesure provisoire pendant cette péeriode ou le vaccin contre la COVID-
19 est limite, une dose supplémentaire du vaccin contre la COVID-19 peut étre
extraite d'un maximum de 3 flacons du méme vaccin en utilisant une technique
aseptique. Bien qu'il ne s'agisse pas d'une pratique courante pour les flacons
multidoses de vaccins destines a d'autres maladies, il y a des avantages a extraire
des doses supplémentaires étant donné le nombre élevé de cas de COVID-19
entrainant une morbidité et une mortalité importantes en Ontario. Il faut s'efforcer de
prélever la totalité du volume résiduel d'un flacon avant de passer au flacon suivant.
L'antigéniciteé et, par consequent, l'efficacité du vaccin ne sont pas affectées par
'acces a plusieurs flacons pour obtenir une dose supplémentaire.

La technique aseptique fait référence a la maniere de manipuler, de préparer et de
conserver les medicaments et le matériel/les fournitures d'injection (p. ex., les
seringues, les aiguilles) afin de prévenir la contamination microbienne et les
infections. Cela signifie qu'il faut préparer les vaccins dans une zone de médication
propre et designee, loin de l'endroit ou se deroule la vaccination et loin de tout
article potentiellement contaminé. Il s'agit d'éviter une contamination accidentelle
du flacon par contact direct ou indirect avec des surfaces ou du matériel
potentiellement contaminés.

L'extraction d'une dose supplémentaire a partir d'un maximum de 3 flacons d'un
méme vaccin doit étre effectuée selon les modalités suivantes :

e Suivre une technique aseptique méticuleuse lors de l'acces aux flacons de
vaccin pour eviter toute contamination.

e Assurez-vous que tous les flacons de vaccin auxquels vous accedez pour
extraire une dose supplémentaire de vaccin (0,3 ml pour le vaccin Pfizer-
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BioNTech et 0,5 ml pour les autres vaccins) proviennent du méme lot de vaccin
(C'est-a-dire gu'ils portent les mémes numeros de Lot).

Pour le vaccin Pfizer-BioNTech, la quantité correcte de diluant, soit 1,8 ml
(chlorure de sodium a 0,9 %), a éte utilisee pour diluer tous les flacons de vaccin
et le numeéro de lot du diluant utilisé pour diluer chaque flacon utilisé pour la
dose supplementaire est le méme.

Combinez les vaccins des flacons ayant un volume résiduel seulement (c'est-a-
dire pas les flacons pleins ou ceux contenant une dose compléte) et ne
conservez pas les flacons jusqu'a la fin de la clinique avant de les combiner pour
une dose supplementaire.

Les différents flacons auxquelles on accede ont été soumis aux mémes
conditions d'entreposage et de manipulation du vaccin, par exemple :

o Pour les flacons de vaccin de Pfizer-BioNTech et de Moderna qui ont été
décongelés et entreposes entre +2 °C et +8 °C et les flacons qui viennent
d'étre sortis d'un congelateur ne sont pas accessibles pour completer une
dose de vaccin.

o Ladate d'expiration doit étre respectée dans tous les cas pour des
produits vaccinaux particuliers.

= Pfizer-BioNTech

6 heures aprés la premiere perforation.
= Moderna

24 heures apreés la premiere perforation.
» AstraZeneca et COVISHIELD

6 heures apres la premiere perforation a température ambiante,
jusqu'a 30 °C.
48 heures apres la premiére perforation au réfrigerateur entre +2
°C et +8°C.
Cela ne doit étre fait que si une personne compétente et déevouée (par exemple,
un pharmacien ou un technicien de pharmacie) prepare le vaccin.

Une formation doit étre mise en place pour les pratiques et techniques
susmentionnées, ainsi que pour les pratiques et techniques connexes, afin
d'assurer un entreposage et une manipulation adequats des vaccins, compte
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tenu de la nature fragile de ces produits et du moment de leur utilisation (par
exemple, l'étiquetage approprie et la date ou l'heure limite d'utilisation).

o Une documentation appropriée sur la source de ces doses doit étre
conservee a des fins de suivi.

Il est important que si ces pratiques sont employées, une attention particuliere soit
portée aux recommandations et aux parametres ci-dessus afin de garantir la
securité, l'efficacite et l'integrité du vaccin et d'éviter tout risque de contamination,
car ces vaccins ne contiennent aucun agent de conservation. Cela comprend une
documentation et un étiquetage appropries, ainsi que des ajustements d'inventaire
dans COVaxon pour les doses supplementaires.
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Annexe F: Transport des vaccins d’'AstraZeneca
et de COVISHIELD

Les vaccins doivent étre transportés avant d'étre perforés, mais dans le cas ou le
transport d'un flacon perforé ou d'une seringue préremplie est nécessaire pour
permettre l'acces a la vaccination ou éeviter les pertes, il convient de
suivre/envisager les points suivants :

e |erespect de la date et de l'heure limite d'utilisation du produit apres la
premiere perforation d'un flacon :

o AstraZeneca et COVISHIELD

» 6 aprés la premiere perforation a température ambiante, jusqu'a +30
°C.

» 48 heures apreés la premiere perforation au refrigérateur entre +2°C
et +8°C.

e Le nombre de fois qu'un flacon ouvert ou une seringue préeremplie est
transporte doit étre reduit au minimum pour eviter le risque de contamination
microbienne du produit et le respect de la date et 'heure limite d'utilisation.

e [ evaccin ne contient aucun agent de conservation. Il faut donc porter une
attention particuliere a la manipulation et a 'lemballage de la seringue pour
prévenir une contamination.

e Ne pas emballer avec des flacons non ouverts (c'est-a-dire qui n'ont pas été
perfores).

e Leflacon ou la seringue doit étre protége de la lumiéere.

e Ildevrait y avoir un sceau d'inviolabilité sur la seringue preremplie ou le
contenant durant le transport entre les emplacements.

e Leflacon ou les seringues préremplies et le contenant doivent étre étiquetes
pour donner de l'information afin de prévenir les erreurs durant l'entreposage, la
preparation, le transport et lutilisation. Les composantes d'étiquetage du
contenant et du flacon ou des seringues preremplies doivent inclure :

o le nom et la concentration du vaccin;
o le nom et le numéro de téléphone de linstallation;

o la quantité de flacons ou de seringues;
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o ladate et 'heure d'expiration exactes (par exemple, 48 heures a partir de
la premiére perforation du flacon du vaccin d'AstraZeneca s'il est conserve
entre +2°C et +8°C);

o le numeéro de lot;
o lesinitiales du preparateur.

Le flacon ou les seringues doivent étre emballés de fagon appropriée dans un
refroidisseur conditionné (contenant de transport) a une température de +2 °C a
+8 °C et la tempeérature doit faire l'objet d'une surveillance durant le transport.

o Pour les vaccins AstraZeneca et COVISHIELD, le vaccin dans le flacon ou
la seringue peut étre conserve a température ambiante jusqu'a un
maximum de +30 °C pendant 6 heures apres la premiére perforation.

o Remarque: les vaccins AstraZeneca et COVISHIELD ne doivent pas étre
congelés ou conserves a une temperature inférieure a +2 °C.

Du papier bulle ou du carton ondule (d'au moins 2,54 cm [ou un pouce]
d'épaisseur) peut étre utilise pour servir de barriere entre les blocs de
réfrigération et le contenant qui contiennent le flacon ou les seringues
preremplies. Cette mesure vise a empécher un contact direct avec l'agent
refroidissant qui pourrait provoquer la congélation du vaccin ou le faire devier
de la chaine de froid appropriee.

Le flacon ou les seringues doivent étre emballés de maniere a les coussiner et a
les proteger de l'agitation.

IL faut faire appel a un membre du personnel designé ou a un service de
messagerie specialise dans le transport sous chaine du froid (p. ex., les
entreprises liees ou sous contrat) pour transporter la seringue. La glaciere ou le
contenant de transport doit étre:

o manipuleé avec soin et protége contre les chocs, les chutes et la vibration;

o porter de facon bien visible les avertissements « Fragile : manipuler avec
soin, ne pas laisser tomber »;

o securise (attache ou fixé) durant le transport.

Une chaine de responsabilité appropriee doit étre en place pour le flacon ou les
seringues a toutes les etapes du transport.

Sion remet en question de quelque maniere que ce soit les renseignements
concernant la date d'expiration et la durée totale du transport ou le sceau
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d'inviolabilité ou la capacite a suivre le flacon ou les seringues, le vaccin ne doit
pas étre administré et documenté comme etant une perte.

o Veérifier regulierement les dates de péremption des vaccins et aprés chaque
commande de vaccins.

o Deéplacer les vaccins dont la date de peremption est plus courte vers
'avant du reéfrigerateur afin qu'ils puissent étre utilises en premier.

o Veérifier les dates de peremption avant l'utilisation des vaccins.

o Enlever les vaccins perimes et les éliminer de maniere appropriee (voir
lAnnexe G). Consignez les pertes dans COVaxon (VOir la section « Pertes
et retours de doses de vaccins » ci-dessous).

e Consulter les recommandations de Santé Canada sur ['utilisation de numeéros de
lots particuliers du vaccin AstraZeneca apres leur date de peremption :
https.//www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2021/05/sante-canada-
reporte-dun-mois-la-date-de-peremption-de-deux-lots-de-vaccins-
astrazeneca.html.

e Dés la réception du flacon ou des seringues, ceux-ci doivent faire l'objet d'une
inspection visuelle pour confirmer qu'ils contiennent toujours la dose entiere,
qu'ils n'ont subi aucun dommage, ne contiennent aucune particule et ne sont
pas décolorés.

e Silevaccin contenu dans le flacon ou les seringues ne sera pas administre par
le personnel de 'emplacement d'origine, lemplacement d'origine doit confirmer
avec 'emplacement de réception tous les détails du transport, comme indique
ci-dessus, en plus d'obtenir la confirmation que le vaccin sera administré a
lemplacement de réception par le personnel sur place.

Exemple d'étiquette pour seringue préeremplie et contenant:

Suspension IM du vaccin contre la COVID-19 d'AstraZeneca COVID-19 Vaccine
(0,5ml)

Nom et numéro de téléphone de linstallation :
Quantité de seringues :

Date de préparation et heure a laquelle jeter:
Ne de lot

Initiales du preparateur :
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Annexe G : Mise au rebut des flacons et
emballages de vaccins

Dans le but de prévenir les activités frauduleuses liees aux vaccins contre la COVID-
19 a cette étape du programme de vaccation au Canada et a l'étranger, ou l'offre de
vaccins est limitée par rapport a la demande, les directives suivantes sont fournies
en ce qui concerne les flacons de vaccins et leur mise au rebut sécuritaire.

e Etant donné le potentiel de réutilisation des étiquettes des flacons de vaccin
contre la COVID-19 pour des activités frauduleuses, veuillez vous assurer que les
etiquettes des flacons sont détruites avant leur mise au rebut, par exemple en
retirant l'étiquette du flacon ou en la déchirant/marquant l'étiquette.

e Jetez les flacons de vaccin non viables (par exemple, perimés, gaspilles), les
plateaux de flacons et tous les emballages associés au vaccin afin qu'ils ne
puissent pas étre réutilisés et pour prévenir les efforts de contrefacon et toute
autre activité frauduleuse potentielle.

e Veillez a ce que les flacons, apres le préelevement des doses de vaccin, soient
entreposeés et jetés en toute sécurité afin de prévenir toute activité frauduleuse.

e Les flacons, quiils soient vides ou contenant des restes de vaccin, doivent étre
jetés conformément a la réglementation et aux directives du Ministére de
l'Environnement et de 'Action en matiere de changement climatique :

o Loisurla protection de l'environnement (R.S.0.1990, c. E19, Regulation
347)(en anglais)
La gestion des dechets biomeédicaux en Ontario (en anglais)
Manuel pratique sur l'enregistrement a l'intention des producteurs de
dechets industriels liquides et dangereux

e Au cours de la période ou l'offre de vaccins contre la COVID-19 est limitée par
rapport a la demande au Canada et a l'étranger, des tentatives frauduleuses de
vente de doses de vaccin par des entités non gouvernementales ou privees ont
éte signalees.

e | e ministére de la Santé et Sante Canada collaborent avec les fabricants et
importateurs de vaccins et les organismes d'application de la loi pour enquéter
sur ces offres au fur et a mesure qu'elles se présentent.

o Les tentatives d'achat de vaccins en dehors des relations contractuelles
directes existantes entre les fabricants de vaccins et le gouvernement
fédéral ne sont pas recommandeées pour toute une série de raisons liees a
la santé, a la sécurité et a la sureté de la chaine d'approvisionnement.
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o Ilest conseillé aux partenaires de ne pas s'engager aupres de personnes
et d'entites privees proposant des vaccins contre la COVID-19, car toutes
les importations et ventes de vaccins au Canada doivent s'engager aupres
de Sante Canada, qui est l'organisme de reglementation.

Si vous rencontrez des offres de vente, veuillez communiquer avec le ministére de
la Santé a l'adresse eocooperations.moh@ontario.ca afin qu'elles soient signalées a
la Direction de la conformité produits de santé, a Santé Canada et au Centre
national des opérations (CNO) pour une enquéte plus approfondie.
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Ministry of Health

COVID-19: Vaccine Storage and
Handling Guidance

Version 6.0 - June 23, 2021

Highlights of changes:

e Updated with information on AstraZeneca, COVISHIELD vaccines.

o Additional doses from a single vial and across multiple vials.

o Transportation of opened vials and pre-drawn syringes (Appendix F).
e Inclusion of Appendix G: Vaccine Vial and Packaging Disposal.

This guidance provides basic information only. It is not intended to provide medical
advice, diagnosis or treatment, or legal advice.

Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for updates
to this document.

The intended audience for this guidance document includes hospitals, and public
health units that are:

e Storing, distributing and/or administering COVID-19 vaccines,

e Involved in the assessment of temperature excursions, including the vaccine
return process;

e Providing education for the storage and handling of ultra-low temperature (ULT)
and frozen vaccines and the use of temperature monitoring devices, such as
data loggers.

Vaccines are sensitive biological substances that can lose their potency and
effectiveness if they are exposed to temperatures (heat and/or cold) outside of the
required temperature range for the specific product (i.e,, ultra-low or frozen
temperatures) or when exposed to light. See Appendix A for additional information.

Failure to adhere to vaccine handling and cold chain requirements may reduce
vaccine potency (resulting in a lack of protection against COVID-19) and/or
increased local reactions at the site of the vaccine administration.
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The loss of vaccine effectiveness due to cold chain exposures to adverse conditions
is cumulative, permanent and irreversible.

Public health units should also follow the:

e Vaccine Storage and Handling Protocol, 2018%

¢ Individual product monographs on the Government of Canada website at
https:.//www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/covidl19-industry/drugs-vaccines-treatments/authorization/list-

drugs.html.

Health care providers should also follow the:

e Vaccine Storage Handling Guidelines

e Individual product monographs on the Government of Canada website at
https.//www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/covidl19-industry/drugs-vaccines-treatments/authorization/list-
drugs.html.

In addition, health care providers who have questions should contact:

e Your local public health unit;

e Ministry of Health's Emergency Operations Centre (MEOC) at
EOCOperationsmoh@ontario.ca, if you have already consulted with your public
health unit and have further questions.

For details and guidance on withdrawing additional doses of vaccines from single
vials and pooling product across vaccine vials refer to Appendix E.

! Please note Public Health Units must comply with Ontario Public Health Standards including the
Vaccine Storage and Handling Protocol, 2018.
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Refrigerator Stable COVID-19 Vaccine Storage
and Transport

For the authorized COVID-19 vaccines from AstraZeneca and Serum Institute of
India (COVISHIELD), storage and handling guidance and recommendations should
follow existing practices for refrigerator stable vaccines at +2°C to +8°C.

Please see the following for details:

Appendix A: Storage Reguirements for COVID-19 Vaccine Products:

Individual product monographs on the Government of Canada website at
https:.//www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/covidl19-industry/drugs-vaccines-treatments/authorization/list-

drugs.html;
Vaccine Storage and Handling Protocol, 20182

Vaccine Storage Handling Guidelines.

Initial Set-Up of ULT and Freezer Storage Units
for mRNA COVID-19 Vaccine Products

AlLLULT and freezer storage units that will be storing the COVID-19 vaccine are
required to be set up so that temperatures are stabilized at the recommended
temperature range specified by the manufacturer prior to placing any vaccine
into the unit.

Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine: The internal temperature of the unit should
be stabilized between -80°C to -60°C (-112°F to -76°F) prior to stocking vaccine.
Recommended storage temperature is -70°C.

Moderna COVID-19 vaccine: The internal temperature of the unit should be
stabilized at -25°C to -15°C (-13°F to +5°F) prior to stocking vaccine.
Recommended storage temperature is -20°C.

Prior to storing vaccine in the storage unit, the temperatures should be within
the required storage temperature. Monitor and document minimum and
maximum temperatures for 2 to 7 consecutive days to ensure storage unit
stability is appropriate for vaccine storage.

2 Please note Public Health Units must comply with Ontario Public Health Standards including the
Vaccine Storage and Handling Protocol, 2018.
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Inspections

Facilities storing COVID-19 vaccine in ULT or freezer storage units should ensure
that annual inspections (including temperature calibration) and regular maintenance
of all ULT or freezer storage units is completed by a certified company. A copy of
these inspections from facilities may be requested to ensure that vaccine storage
and handling conditions are being adhered to.

Monitoring Vaccine Storage Unit Temperatures
at the Point of Distribution

Monitoring vaccine storage equipment and temperatures is a daily responsibility
to ensure the safety of the vaccine supply. Facilities should implement routine
monitoring activities to identify out-of-range temperatures quickly and take
immediate action to correct them to prevent any loss of vaccines.

Each facility that receives COVID-19 vaccines should:

e Document the time and the current, maximum and minimum temperatures of all
vaccine storage units in the Temperature L og Book* twice daily (beginning and
end of each business day) and reset the digital temperature monitoring device
after recording/downloading the readings.* As there are several different data
loggers required for the monitoring of the specialized storage units, consult the
product specifications for your particular data loggers, including the
requirements for downloading and replacement.

e View the temperatures every time the storage unit is accessed. Report any out
of range temperatures immediately.

e Maintain temperature logs and data logger temperature downloads for a
minimum of one year (unless internal policy requires a longer retention period).
This data may be requested by the ministry.

e Inspect the storage unit during the twice-daily checks, and, if required, rotate
inventory and remove any expired vaccines.

3 Please note that while the Temperature Log Book identifies refrigerated vaccines, it can also be
used for ULT and freezer storage units.

4 Refer to the product specification sheets for your device(s). Ensure to share these sheets with your
local public health unit and consult with them with any questions.
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Check unit doors throughout the day and always at the end of the day to ensure
they are tightly closed to prevent temperature changes and exposure to light.

A remote monitoring system that allows for the notification of temperature
excursions and power disruptions is recommended.

Develop and have contingency plans in place that plan for events such as
power outages and vaccine storage unit malfunctions.

o Ensure vaccine storage units can connect to and run on emergency
power;

o Have plans for alternative storage, which could include another
comparable purpose-built storage unit; portable storage unit (e.g., credo
cube; portable ULT); or using an alternative storage facility.

Contact the MEOC for any temperature excursions at
EOCOperations@ontario.ca. See below section on Temperature Excursion.

Data Loggers

As there are several different data loggers required to monitor the specialized
storage units, please consult the product specifications for your particular data
loggers, including the requirements for downloading and replacement.

Data loggers are continuous monitoring and recording devices that provide
detailed information on all temperatures recorded at pre-set intervals. Data
loggers provide the most accurate storage unit temperature information,
including details on how long a unit has been operating outside the
recommended temperature range. When using data loggers, the facility should:

o Continuously record all vaccine storage unit temperatures;

o Check the digital temperature monitoring device at least twice daily, at the
start and end of each day, to confirm that vaccine storage unit
temperatures remained within the acceptable range for proper vaccine
storage. Record minimum, maximum, and current temperatures in the
Temperature Log Book after each check;

o Continue twice-daily observations and recording of the external vaccine
storage unit temperature display;

o Review the print-outs/downloadable reports from the data logger when
the vaccine storage unit temperatures are outside the range of those
indicated for the vaccine;
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Change batteries annually, or as required;

It is recommended that an external alarm monitoring system is installed,
which alerts staff within and outside of work hours when there is a
temperature excursion. Note: an external alarm system is a requirement
for public health units (see Vaccine Storage and Handling Protocol, 2018);

Program the continuous temperature recording system for at least a 30-
minute interval for recordings;

Place the data loggers in the middle of the vaccine storage unit with
vaccines surrounding it;

Place the data logger away from doors or walls of the refrigerator;

Download data loggers on a weekly basis, and when an alarm is triggered.
Logs should be kept for a minimum of one year and be available in the
event the ministry requests this data. If single-use data loggers are
utilized, ensure you have an adequate supply of data loggers before
downloading;

Download the data from the data logger immediately when an out of
range temperature occurs to determine the duration of the temperature
excursion incident and to determine if vaccine is suitable for continued
use or is no longer viable;

For data loggers that are utilized to record the minimum, maximum, and
current temperatures twice daily, data should be downloaded after the
temperature recordings in order to reset the minimum, maximum and
current temperature readings from the previous readings. If single-use
data loggers are utilized, ensure you have adequate supply; and

For data loggers that are utilized in conjunction with a maximum-minimum
thermometer (e.g., for refrigerated vaccines), data can be downloaded on
a weekly basis (if no out-of-range temperatures occur) provided that the
minimum, maximum and current temperature readings are documented
from the maximum-minimum thermometer.
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Vaccine Transport

General

Movement of COVID-19 vaccine from the storage unit into the clinic space is
permissible (e.g., to a different floor/wing; to departments such as Occupational
Health). Caution should be taken to minimize shaking or agitation of the vaccine
during transport due to the fragility of the products, as advised by the
manufacturers.

The ministry has developed guidance regarding the onward transportation of
COVID-19 vaccines. Guidance regarding the transportation of Pfizer-BioNTech
can be found in Appendix B and for Moderna vaccine in Appendix C.

During Vaccine Storage Unit Malfunction/ Electricity Disruption at
the Point of Storage
When a malfunction occurs, the facility should:

e Document the time and the maximum, minimum and current temperature of the
vaccine storage unit in the Temperature Log Book and reset the maximum-
minimum thermometer (if applicable).

e Not allow the vaccine to remain in a non-functioning unit for an extended period
of time;

o Factors including the amount of vaccine being stored in the unit, the
external temperatures (e.g., summer vs. winter) and the type, model and
age of the vaccine storage unit will affect the duration of time vaccines
within the unit will be kept within the vaccine manufacturers' specified
temperature range;

e During a scheduled or a time-limited electricity disruption where the power is
expected to be restored before the vaccine storage unit temperature rises
above the recommended range, the facility should follow these steps:

o Keep the storage unit door closed until the power is restored to maintain
an acceptable temperature range for as long as possible; and

o Record maximum, minimum and current temperatures:

=  Continue to monitor the temperatures inside the vaccine storage unit
at 30-minute intervals if the digital temperature monitoring device
allows digital temperature monitoring without opening the storage
unit doors;
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» [f thisis not possible, keep the door closed and immediately
implement plans for transfer of the vaccine into a functioning unit
(ie., ultracold/freezer portable unit or vaccine refrigerator unit).

If it is unknown whether the problem can be corrected in time to maintain an
appropriate temperature, the facility should initiate its contingency plan by:

o Transferring vaccines to an alternative storage facility (that is connected to
a generator) by:

=  Contacting the local public health unit to notify them of the need to
transport vaccine to a different location. The public health unit will
notify the MEOC. This alternative storage facility or storage should be
identified as part of local contingency plans prior to receipt of
vaccine;

= Conducting an inventory of vaccines while packing all vaccines,
using portable unit and/or insulated containers with appropriate
packing materials and digital temperature monitoring devices. See
below for the specifics for packing either vaccine.

o Recording the time and insulated container temperature before
transporting the vaccines to and upon arrival at the alternative storage
facility; and

o Continuing to read and record the maximum, minimum and current
temperatures twice daily.

Pfizer-BioNTech Vaccine

If placed in an ULT portable unit (-80°C to -60°C) or in a freezer temperature
portable unit (-25°C to -15°C), the vaccines can go back into an ULT unit. For
vaccines stored at freezer temperatures of -25°C to -15°C, the vaccine may be
returned to a ULT storage unit only once. Any hours used for transport at this
temperature range is cumulative and should be tracked to ensure the 2-week
limit for storage at -25°C to -15°C is followed. To the extent possible, vials should
be kept in the tray during transport. If this is hot possible, the vials need to be
securely stored (not rolling around) in the storage device.

If placed in an insulated container for +2°C to +8°C temperature range, the
vaccines should go back into a refrigerator and not be refrozen. Note: If the
vaccines do not need to be discarded due to a temperature excursion, these
doses need to be used within 31 days, minus any time in the container.
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Moderna Vaccine

If placed in a portable freezer unit (-25°C to -15°C), the vaccines can go back into
a freezer unit. To the extent possible, vials should be kept in the boxes during
transport. If this is not possible, any individual vials need to be securely stored
(not rolling around) in the storage device.

If placed in an insulated container for +2°C to +8°C temperature range, the
vaccines should go back into a refrigerator and not be refrozen. Note: If the
vaccines do not need to be discarded due to a temperature excursion, these
doses need to be used within 30 days, minus any time in the container.

If an alternative storage facility cannot be identified within a reasonable
timeframe, place the vaccine in the ULT /freezer portable unit and/or insulated
containers withappropriate packaging material and digital temperature
monitoring devices and record the temperature at the facility by:

o Labelling the insulated containers; and

o Continuing to monitor the temperatures inside the insulated container at
30-minute intervals using a temperature monitoring device that allows
temperature viewing without opening the insulated container (e.g., in/out
thermometer).

When the Vaccine Storage Unit Malfunction Has Been Corrected or
the Electricity Supply to the Unit Has Been Restored at the Point of
Distribution

Document the following:

o Maximum, minimum and current temperatures inside the vaccine storage
units;

o Length of time the power has been off; and

o Time when the electricity supply is restored.
Maintain the vaccines in the storage unit or remove the vaccines from the
portable storage unit, and/or insulated container. If removed, place them into the
purpose-built vaccine storage unit and resume regular vaccine storage and
handling practices, as long as the vaccine storage unit and insulated container
maintained the required temperature range as specified by the vaccine
manufacturer(s).

o If the Pfizer-BioNTech vaccine was stored in an ULT -80°C portable unit,
or in a unit at -25°C to -15°C (and not thawed), return to the ULT purpose-
built storage unit.
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= The Pfizer/BioNTech vaccine can stored in a freezer at -25°C to
-15°C for up to two weeks.

» Vials stored at -25°C to -15°C for up to 2 weeks may be returned one
time to the recommended storage condition of -80°C to -60°C.

» The total time vials are stored or transported at -25°C to -15°C should
be tracked and not exceed a cumulative total of 2 weeks.

o If the Moderna vaccine was stored in a portable -20°C freezer unit (and not
thawed), return to a purpose-built freezer unit.

o If Pfizer-BioNTech or Moderna vaccines are kept in an insulated container,
in cold-chain, place them into the refrigerator and ensure doses are used
within:
= 31 days minus any time the vaccine was in the container for the

Pfizer-BioNTech vaccine;

= 30 days minus any time the vaccine was in the container for the
Moderna vaccine.

e If the purpose-built vaccine storage unit is unable to maintain the required
storage temperature range, maintain the vaccines in the assigned container and
continue to monitor temperatures inside the container. Place the vaccine back
into the purpose-built unit once it is able to maintain the temperature range as
specified by the vaccine manufacturer(s) in the product monograph.

e If the vaccine was not maintained in the correct range, temperature excursion
has occurred; see the process below.

Temperature Excursion

During transit from the manufacturer:

When a temperature excursion occurs during transportation of the vaccine to your
site from the manufacturer or the federal government (i.e,, FedEx/Innomar) directly,
quarantine the product, notify the MEOC and National Operations Centre (NOC)
email account immediately and contact the FedEx/Innomar as appropriate. If
outside hours of operation, email for the primary contact should be used and copy
the NOC per below. For locations receiving vaccines directly from the manufacturer
(e.g., hospitals), the local public health unit should be notified of the temperature
excursion.
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Organization Primary Contact Secondary Hours of
Contact Operation
Pfizer Customer | CanadaCSVaccine@Pfizer.com | 1-833-829- 07:30 - 19:30
Service 2684 EST (M-F)
Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
Serum Institute | QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
of India strategies.com 4270 EST (M-F)
NOC Mailbox PHAC.vaccine. NOC- 1-613-952- 24 hrs, 7 days
CON.vaccin ASPC@canada.ca | 0865 a week

Upon completion of the vaccine stability assessment, the PHU will report the
outcome via email to the MEOC using the following reporting format:

o Subject: Delivery Temp Excursion Report (if the request is urgent, include
‘URGENT" in the email subject line)

= Date of Incident

» Vaccine Delivery Site (VDS) Location

= Number of doses impacted by the excursion

=  Manufacturer recommendations

= Wastage (humber of doses or indicate no wastage)

= |mpact on local vaccination efforts

The MEOC will notify the NOC to advise of the incident, resolution and any
impact on provincial vaccination efforts.
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Temperature excursion reporting when vaccine has been in the
custody of a hospital or public health unit:

Facilities storing the COVID-19 vaccine should undertake the following if the
vaccine storage units (e.g., purpose-built, insulated container(s)) were unable to
maintain the required temperatures (temperature excursion):

e When using two or more temperature monitoring devices/systems, determine
which will be designated as the primary device/system;

o Record the maximum, minimum and current temperature and download
any data from the storage unit or data logger and save as a PDF file;

o Download the PDF file to a computer from the data logger:;

o Save this file using standardized file format naming, including the vaccine
product, location and date (e.g., Templog_Pfizer _(UHN_12-14-2020;
Templog_Moderna_WECHU_12-25-2020).

e Inthe event that two or more temperature monitoring devices/systems are
used, do not average or round the temperature data points. When submitting
temperature data, ensure that data from the primary device/system is identified.

e Contact your local public health unit to report the excursion through your
normal process. Public health units should have an established process in place
to deal with temperature excursions after hours and on weekends to ensure that
vaccine is not held in quarantine for an extended period of time.

e Email or fax the public health unit the following:

o The date, time, temperatures (maximum, minimum and current
temperature) and the details on the excursion (e.g., length of time); and

o Attach the PDF file.

e The public health unit will contact the vaccine manufacturer and initiate the
Adverse Storage Conditions form with the facility. If outside hours of operation,
the PHU should email per below and copy the NOC.

13|Page





Ontario @

Organization Primary Contact Secondary Hours of
Contact Operation
Pfizer Customer | CanadaCSVaccine@Pfizer.com | 1-833-829- 07:30 - 19:30
Service 2684 EST (M-F)
Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
Serum Institute | QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
of India strategies.com 4270 EST (M-F)
NOC Mailbox PHAC.vaccine. NOC- 1-613-952- 24 hrs, 7 days
CON.vaccin ASPC@canada.ca | 0865 a week

e The public health unit will notify the MEOC once the vaccine manufacturer has
been contacted to alert the ministry of the cold chain incident.

e Once recommendations from the manufacturer have been received, the public
health unit will follow-up with the facility to provide recommendations,
education and necessary remediation.

e The public health unit will report the outcome via email to the MEOC using the
following reporting format:

o Subject: FPT Delivery Temp Excursion Report (if the request is urgent,
include ‘'URGENT" in the email subject line)

Date of Incident

Vaccine Delivery Site (VDS) Location

Number of doses impacted

Manufacturer recommendations

Wastage (number of doses or indicate no wastage)

Impact on local vaccination efforts

e The MEOC will notify the NOC to advise of the incident, resolution and any
impact on provincial vaccination efforts.
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The facility storing the vaccine will mark vaccines involved in a temperature
excursion incident that have been determined to be usable, in order to identify
them in case of a future exposure(s).

Dispose of any unusable/wasted vaccines, as directed by the public health unit.
Public health units are to ensure that any wastage is documented in COVaxon.

Stabilizing Temperatures in New and Repaired Purpose-built Vaccine
Storage Units

For repaired vaccine storage units that experienced a power outage, the vaccine
temperatures should be stabilized within the recommended temperature range
as specified by the manufacturer prior to placing vaccine back into the unit; and

Prior to storing vaccine in new purpose-built storage units, the temperatures
should be stabilized within the recommended range as per the manufacturer.
Monitor and document minimum and maximum temperatures for 2 to 7
consecutive days to ensure storage unit stability is appropriate for vaccine
storage.

Receipt of Vaccine

This information relates to the receipt of vaccine at storage sites as well as clinic
sites that will be storing COVID-19 vaccine.

When receiving the vaccine at storage sites or clinic sites that will be storing the
COVID-19 vaccine, the receiving sites should:

Designate one person as the lead for the facility who will be an authorized
receiver of the vaccine delivery. This individual should ensure that standard
operating policies and procedures related to vaccine storage and handling are
in place and are followed.

Designate and train alternate(s) to be responsible for the above if the lead is not
available. The alternate(s) should be trained in routine and emergency policies
and procedures related to vaccine storage and handling.

Ensure that responsible staff are adequately trained and have knowledge of the
requirements for vaccine storage and handling, product sensitivities, storage
equipment, temperature monitoring devices, and inventory management
procedures.
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Use the VVaccine Storage Handling Guidelines, 2012 (or as current) to educate
and instruct health care providers who store publicly fundedvaccines.

Ensure that designated and trained staff or their alternate(s):

o Are available to receive and store vaccines when they are expected to
arrive;

o Never leave vaccines in a shipping container, unpacked or unattended,;

o Understand that vaccine deliveries require immediate attention.

Immediately open all of the transport containers and assess the digital
temperature monitoring device(s).

o Products should be quarantined until all necessary steps to confirm
successful transport are complete (e.g., temperature during transport,
condition of product received).

Examine the shipment for evidence of damage. Quarantine the product
immediately if damaged. See section below on Product Damage.

The staff person who received the vaccine is responsible for:

o Documenting their name, the date and time of receipt of the vaccines and
sign the manifest to acknowledge the receipt of the vaccines;

o For Pfizer-BioNTech and Moderna vaccines, if the vaccines were received
at a refrigerated temperature (i.e., between +20C to +80C), document the
amount of time remaining from cumulative refrigerated storage conditions
(i.e. Pfizer-BioNTech = 31 days; Moderna = 30 days);

o For Pfizer-BioNTech, if the vaccines were received at freezer temperature
(i.e., between -250C to -150C), document the amount of time remaining
from cumulative freezer storage/transport conditions (i.e., Pfizer-
BioNTech = 2 weeks);

o Unpacking the shipment and placing the vaccines immediately in the
storage unit;

o Reviewing the order against the packing slip(s) to confirm that the order is
correct;

o Receiving and recording the vaccines into inventory for use if the digital
temperature monitoring device(s) indicates that the cold chain was
maintained during shipping (e.g., +20C to +80C);

o Inthe event of a temperature excursion, follow the Temperature Excursion
process in this document.
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Check vaccine expiry dates regularly and after every vaccine order.

o Move vaccines with shorter expiry dates to the front of the refrigerator
so that they can be used first.

o Check expiry dates before vaccines are used.

o Remove expired vaccines and dispose of them appropriately (see
Appendix G). Record as wastage in COVaxon (see Vaccine Wastage and
Returns section below).

Review Health Canada recommendations on using specific lot numbers of the
AstraZeneca vaccine past their expiry date here;
https.//www.canada.ca/en/health-canada/news/2021/05/health-canada-
extends-expiry-date-of-two-lots-of-the-astrazeneca-vaccine-by-an-extra-
month.html.

Preparation for Immunization Clinics

Just in Time Vaccine Delivery

Ensure that only the number of doses of the vaccine needed for the clinic are
removed from the storage unit to prevent unnecessary or accidental wastage.
Pfizer-BioNTech and Moderna vaccines should be transported frozen and
thawed at the clinic location according to manufacturer specifications and
stored at +2°C to +8°C prior to dilution (if required). Be sure to mark and keep
track of the date and time of delivery using a system that works for your staff.

Monitor and record temperature readings in the vaccine refrigerator or insulated
container:

o Before leaving the main storage facility with the insulated container;

o Upon arrival at the clinic location within the building prior to starting the
immunization clinic;

o Each time the cooler is opened and at least every hour during the
immunization clinic;

o Before and after breaks, i.e., lunch breaks: and
o Upon completion of the clinic.

Visually inspect the digital temperature monitoring device each time the
insulated container is opened.
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Minimize the number of times that the insulated container is opened during the
immunization clinic.

Upon arrival at the main storage facility after the immunization clinic:

o Place the vaccine into inventory for use if the digital temperature
monitoring device(s) indicates that the temperature was maintained within
the vaccine manufacturer-specified time range during the clinic and
transport; and

o Place the vaccine under quarantine in the vaccine storage unit if the digital
temperature monitoring device(s) indicates an out-of-range reading and
immediately assess the temperature excursion incident.

= All cold chain incidents need to be reported to the local public
health unit.

Thawing Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine:

Thaw Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine in the refrigerator at +2°C to +8°C, a
carton of vials may take up to 3 hours to thaw. Alternatively, vials may thaw at
room temperature (up to +25°C) for 30 minutes.

o Using either thawing methods, vials must reach room temperature before
dilution and must be diluted within 2 hours of exposure to room
temperature.

Once thawed, unpunctured vials may be stored at +2°C to +8°C for up to 31 days,
or at room temperature (up to +25°C) for no more than 2 hours. This vaccine
cannot be refrozen.

The Pfizer-BioNTech vaccine product should be used within 6 hours from the
time of first puncture (dilution).

During storage, minimize exposure to room light, and avoid exposure to direct
sunlight and ultraviolet light.

Thawed vials can be handled in room light conditions.

Thawing Moderna COVID-19 vaccine:

Thaw Moderna COVID-19 vaccine in the refrigerator between +2°C to +8°C for 2
hours and 30 minutes. Alternatively, vials can be thawed at room temperature
between +15°C to +25°C for 1 hour.

o Let vaccine stand at room temperature for 15 minutes before
administering.
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Once thawed, unpunctured vials may be kept at +2°C to +8°C in a refrigerator for
up to 30 days, or at +8°C to +25°C for up to 24 hours. Moderna vaccine cannot be
refrozen.

o Appropriate labeling including “must use by dating/timing" can provide visual
cues to indicate product viability of use.

During storage, vials should be protected from light.

The Moderna vaccine should be used within 6 hours from the time of first
puncture.

AstraZeneca and COVISHIELD COVID-19 vaccine:

Unpunctured vials may be kept at +2°C to +8°C in a refrigerator until the product
expiry date.

Vials should not be frozen.

During storage, vials should be stored in outer carton in order to protect from
light.

Punctured vials may should be used within 6 hours if kept at room temperature
(up to +30°C) or within 48 hours at +2°C to +8°C in a refrigerator.

Vaccine Wastage and Returns

Vaccine doses wasted due to any of the following reasons are not to be
returned to the local public health unit/the Ontario Government Pharmaceutical
and Medical Supply Service (OGPMSS) and should be disposed of according to
local, provincial and/or federal regulations (see Appendix G). However, they
should be recorded in COVaxon aswastage:

o Defective product(s),

o Insufficient dose(s) from a single/multi-dose vial,
o Dose(s) remaining in a multi-dose vial;

o Suspected vaccine contamination;

o Unused pre-drawn syringe(s);

o Vaccine administration issue(s);

o Vaccine stored temperature excursion(s) at clinic;
o Refrozen vaccine(s) after being thawed,;

o Punctured/reconstituted vaccine(s) not used within 6 hours;
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o Reconstituted frozen vial(s) left at room temperature beyond 2 hours
(Pfizer);

o Vial(s) left at room temperature beyond 12 hours (Moderna);
o Stored in ULT/freezer temperatures beyond expiry date;

o Stored in refrigerated temperatures (+2°C to +8°C) beyond 31 days (Pfizer),
and

o Stored in refrigerated temperatures (+2°C to +8°C) beyond 30 days
(Moderna).

When Product is Damaged

In the event of potential damage to the vaccine either during transport or while on
site (e.g., damage to the shipping container, a box/tray of vaccines or vial(s), box
with vaccine vials dropped) the following steps should be followed:

e Quarantine the impacted product and contact the manufacturer. If outside hours
of operation, the PHU should email per below and copy the NOC.

Organization Primary Contact Secondary Hours of
Contact Operation
Pfizer Customer | CanadaCSVaccine@Pfizer.com | 1-833-829- 07:30 - 19:30
Service 2684 EST (M-F)
Innomar QA QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
AstraZeneca QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
strategies.com 4270 EST (M-F)
Serum Institute | QA-GMP@innomar- 1-833-847- 07:30 - 1930
of India strategies.com 4270 EST (M-F)
NOC Mailbox PHAC.vaccine. NOC- 1-613-952- 24 hrs, 7 days
CON.vaccin. ASPC@canada.ca 0865 a week
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If the damage occurs during initial transport to the site or if product is damaged

during storage or handling on site and doses are wasted based on
recommendation from manufacturer, notify the MEOC and report the outcome
based on recommendation from the manufacturer via email to the MEOC using
the following reporting format:

o Subject: COVID-19 Vaccine Damage Report (if the request is urgent,
include ‘'URGENT" in the email subject line)

Date of Incident

Vaccine Delivery Site (VDS) Location

Number of doses impacted

Manufacturer Recommendations

Wastage (number of doses or indicate no wastage)

Impact on local vaccination efforts

e The MEOC will notify the NOC to advise of the incident, resolution and any
impact on provincial vaccination efforts.
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Appendix A: Storage Requirements for COVID-19
Vaccine Products as per Product Monographs

Pfizer-BioNTech and Moderna

Stora_g_e Pfizer-BioNTech Moderna
Condition
Frozen Vials | ¢ Kept between -80°C to -60°C (-112°F to | e Kept between -25°C to -15°C
Prior to Use -76°F). e Protected from light.
e Protected from light, in the original e Do not store on dry ice or
packaging, until ready to use. below -40°C.
e Can storein a freezer at -25°C to -15°C
for up to two weeks. Vials stored at
-25°C to -15°C for up to 2 weeks may be
returned one time to storage condition
of -80°C to -60°C. Track the total time
vials are stored at -25°C to -15°C.
Cumulative total of 2 weeks should not
be exceeded.
Thawed, e Prior to dilution, thaw and store at +2°C | ¢ If not punctured, thaw and
unpunctured to +8°C for up to 31 days or at room store at +2°C to +8°C for up to
vials temperature (up to +25°C) for no more 30 days, or at +8°C to +25°C

than 2 hours.

During storage, minimize exposure to
room light, and avoid exposure to direct
sunlight and ultraviolet light.

Thawed vials can be handled in room
light conditions.

Do not refreeze thawed vials.

for up to 24 hours.

e Within the allowable 30-day
period for vials stored under
refrigeration at +2°C to +8°C, a
cumulative exposure up to
24 hours to temperatures
between +8°C to +25°C is
permitted.

e During storage, protect vials
from light.

e Do not refreeze thawed vials.
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Stora_g_e Pfizer-BioNTech Moderna
Condition
Thawed, e After dilution, store between +2°C to e Store between +2°C to below
punctured +25°C and use within 6 hours from time +25°C and use within 24 hours
vials of first puncture. from the time of first
e During storage, minimize exposure to puncture.
room light, and avoid exposure to direct | ¢ During storage, protect vials
sunlight and ultraviolet light. from light.
e After dilution, can be handled in room
light conditions.

For more information, consult the product leaflet or information contained within the product
monograph available through Health Canada's Drug Product Database. Refer to Storage and
Handling of Immunizing Agents in the Canadian Immunization Guide (CIG), Part 1 - Key
Immunization Information for additional general information.

AstraZeneca, Serum Institute of India

Storage

Conditi AstraZeneca
ondition Serum Institute of India
Unopened, |e Store and transport in refrigerated conditions at +2°C to +8°C.,
multidose e Do not freeze.
vial e Protect from light (e.g. store vial in original packaging).
Opened, After first puncture, use the vial within:
multidose e 6 hours cumulative when stored at room temperature (up to +30°C), or
vial e 48 hours cumulative when stored at refrigerated conditions (+2°C to +8°C).

e After this time, the vial must be discarded and wasted doses recorded.
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Appendix B: Recommendations for the Onward
Transport of the Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine beyond the Initial Point of Delivery

Pfizer-BioNTech recommends that their vaccine be shipped in a frozen state at
ultra-low temperatures as per the product monograph and specifications. If not
possible, vials may be transported at -25°C to -15°C or at refrigerated temperatures
at +2°C to +8°C, see below for details.

A summary of Pfizer-BioNTech storage specifications can be found at the end of
this Appendix.

For this document, transport refers to taking the vaccine from one site to another
using a vehicle on ground, air or water. Walking the vaccine (e.g., within a facility,
between adjacent buildings on a campus) is not considered transport when it is for a
short period (i.e., up to 15 minutes).

This document provides a range of options related to the transport and movement
of the vaccine. The operational plan should be tailored to local circumstances, with
collaboration among the hospitals and public health units.

Air and water transport should be done in a frozen state.

While Pfizer-BioNTech has conducted limited studies to understand the stability of
diluted vaccines, it is recommended that transport is undertaken in a pre-filled
syringe (see below).

For ground transport at -25°C to -15°C see section below.
For ground transport at +2°C to +8°C only:

e |tisrecommended that the vaccine is packaged for delivery in a frozen state to
be transported to the clinic/facility location using an insulated cooler (e.g.,
Playmate), that has been preconditioned to a refrigerated temperature of +2°C to
+8°C,

e In this state, the unopened vaccine vials should be in transport for no more than
12 hours of cumulative time.

e Product should be sent for ‘just in time use' as part of a planned vaccination
clinic versus movement for secondary storage at another facility.

e Once diluted, transportation is recommended in syringe to prevent agitation of
the product in an opened vial. This should only be completed when necessary
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for vaccination and not part of routine practices. See below for guidance on
transport of Pfizer-BioNTech vaccine in syringes.

e |tisrecommended that the vaccine is only transported at +2°C to +8°C once.
Under exceptional circumstances, based on a risk assessment, the vaccine may
be transported at +2°C to +8°C more than once if and per normal process ensure
the following:

o The cold chain has been properly monitored and documented,;

o The cumulative total travel time does not exceed 12 hours and is properly
documented,;

o There is documentation that captures details at the individual vial level
(e.g. labels on vials),

o Vials are packed in order to minimize movement and agitation.

General Precautions for Frozen (-25°C to -15°C) and Liquid State (+2°C
to +8°C) Transport of the Vaccine

e The vaccine should be handled with care and protected as much as possible
from shocks, drops, vibration, etc.

e The transport container should be labelled prominently with “Fragile: Handle
with Care, Do Not Drop” cautionary statements.

e Vials should be stored in an upright position (i.e., standing up) during
transportation.

e The transport containers should be secured (strapped/braced) when being
transported to prevent unnecessary movement.

e The vaccine should be protected from being dropped.

e Any set of cartons/vials should not be subjected to repeat instances of
transport, except under exceptional circumstances as noted above. If a
carton/vial has been on a transfer once, it should not be sent out again and
instead be used at the site, even if the vial has not been in transit for the
maximum allowable period. This is a precautionary measure since it will be
difficult to keep track of the transportation time “used up” for any specific vial.
The vaccine should be transported by hospital or public health unit staff who are
trained in the transport of vaccine or other products requiring cold chain
monitoring. The use of courier companies can be considered, but they should
specialize in cold chain transport (e.g., bonded and contracted companies). The
courier should have systems in place for tracking and monitoring vaccines and
the ability to deliver the vaccines to prevent excessive movement or agitation.

25|Page





Ontario @

The Following Recommendations are to be Considered for the Onward
Distribution of Unopened Vials of the Pfizer-BioNTech Vaccine:

Transport containers used for -25°C to -15°C temperature range should be
packed as per the recommendations/specifications for the container (e.g., credo
cubes, stirling coolers).

For packing of insulated containers for +2°C to +8°C transport see the guidance
provided on vaccine storage and handling for refrigerated vaccines in

Appendix D.

Transport in the largest configuration wherever possible (e.g., box), avoiding
individual vial distribution, while considering the minimum number of doses
needed at the onwards location to avoid wastage.

Prevent movement in the cooler by surrounding with dunnage (padding
material) inside the container to minimize product movement during transport.

If transport is conducted at vial level, the vial should be placed in insulation and
bubble wrap or similar padding to protect the product (e.g., wrap the vial in
bubble wrap and place it into a medication/pill bottle).

Keep the vaccine vials upright.
Protect the vaccine vials from light.

Label the cooler as “Fragile: Handle with Care, Do Not Drop" and indicate that
the contents are temperature sensitive.

The pack out should be secured in the vehicle so that it does not move around.
As much care as possible should be taken to minimize extra movement in the
thawed state. The vaccine should be protected from being dropped. Never
place the cooler in the trunk of a vehicle.

The temperature should be maintained and recorded for the duration of the
transport per temperature range (+2°C to +8°C or -25°C to -15°C), ensuring that
the transportation locations, dates and times, including the duration of time in
transit are recorded.

o A data logger or minimum-maximum thermometer should be used to
monitor temperatures.

o Download the data logger/record minimum-maximum temperatures as
soon as possible to ensure no “unwitnessed” excursions occurred while in
transit.
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Upon receipt, the vaccine should be inspected, inventoried and immediately
placed into vaccine fridge, hoting on the storage unit temperature log the date
and time of the vaccine delivery.

If the vaccine is to be used for a vaccination clinic immediately then the vaccine
should be prepared and used as per the manufacturer's specifications.

Frozen (-25°C) Transport

Any time in transport at this temperature should be counted towards the 2-week
total cumulative time a vial can be stored/transported at this temperature range.

Vials transported/stored at this temperature range may be returned once into an
ultra-cold storage unit. If a vial(s) begins to thaw or is stored at temperatures
above -15°C, they should not be refrozen.

Liquid State (+2°C to +8°C) Transport

Do not pack vaccines that are at +2°C and +8°C with frozen vaccine vials.

Do not allow thawed vaccines to come into contact with any frozen packs
added to maintain temperature.

Follow the configuration in Appendix D: Instructions on How to Pre-Condition
and Pack an Insulated Container.

The total transportation time should be no greater than 12 hours.

The time in transit at +2°C to +8°C should be considered part of the 31 days
allowed for storage at refrigerated temperatures, even if the vaccine was placed
into the cooler frozen.

The time the vaccine was removed from frozen storage, and the beyond use
date and time should be recorded at the time the vaccine is removed from
frozen storage and be a total of no more than 31 days.

Do not transport the vaccine at room temperature.

Do not refreeze the vaccine.

Transport of Open (Punctured) Vials or Syringes Containing Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine

While not recommended as routine practice, in exceptional circumstances it is
recommended that diluted Pfizer-BioNTech vaccine be transported in a syringe
whilst careful attention is taken to adhere to the parameters identified below.
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Exceptional circumstances could include situations in which a few doses are
needed to support the immunization and series completion of small numbers of
individuals residing in congregate settings (i.e., one or two residents) and for those
who are home bound (e.g., those who may be unable to attend a community-based
clinic due to physical limitations). When at all possible, it is recommended that
unpunctured vials of vaccine be transported and the entire vial of vaccine
administered in one location over transporting syringes filled with vaccine.

It is recommended that vaccine is transported in a syringe as once a vial has been
punctured the air pressure in the vial will have been changed and the potential for
agitation (physical stress) of the mRNA in the vaccine is more likely.

In exceptional circumstances, when transporting a syringe containing the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine, the following parameters should be considered and
adhered to:

e A single dose of Pfizer-BioNTech vaccine should be transported when in a
syringe.

e The vaccine does not contain a preservative, therefore special attention should
be paid to handling and packaging of the syringe to prevent contamination.

e The syringe should be protected from light.

e There should be a tamper evident seal on the pre-drawn syringe or container
during transport between locations.

e The pre-drawn syringes and the container should be labeled, identifying
information to prevent errors during storage, dispensing, transport, and use.
Container and pre-drawn labeling components should include:

o Name and dosage of vaccine
o Facility name and phone humber
o Quantity of syringes

o The exact beyond-use date and time (i.e.,, 6 hours from when the Pfizer-
BioNTech vaccine vial was first punctured)

o Lot number
o Initials of preparer

e The syringe should be packed appropriately in a conditioned cooler (transport
container) at +2°C to +8°C and the temperature monitored during transport.

o Note: The vaccine in the syringe can be at ambient temperature,
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maximum of +25°C. The vaccine should not be at a temperature below
+2°C,

A barrier of bubble wrap or corrugated cardboard (at least 1 inch) may be
utilized as a barrier between ice packs and the container with pre-drawn
syringes. This is to prevent direct contact between pre-drawn syringes and the
cooling agent that may cause the vaccine to freeze or deviate from appropriate
cold chain.

The syringe should be packed to cushion it and to protect it from agitation.

If the syringe being transported is from a vial that was previously transported at
fridge temperature then the total transportation time - the time in the syringe
(drawn up dose) and the time the vial was transported (i.e., time that the vial was
in transport at +2°C to +8°C) should not exceed 12 hours.

Drawn up vaccine must be administered within 6 hours from the time the vial
was first punctured. Transport time is a maximum of 6 hours.

A designated staff member or specialized courier in cold chain transport (e.g.,
bonded and contracted companies) should be used to transport the syringe. The
cooler/transport container should be:

o Handled with care and protected from shocks, drops and vibration.

o Labeled prominently with “Fragile: Handle with care, Do Not Drop”
cautionary statements.

o Secured (strapped/braced) during transport.

An appropriate chain of custody should be in place for the syringe during all
phases of transport.

If the information regarding the beyond use date and total transport time, or the
tamper evident seal, or ability to track the syringe in any way is in question, the
vaccine should not be administered and documented as wasted.

Upon receipt of the syringe, it should be visually inspected to confirm that the
full dose remains, there is no damage and there are no particulates nor
discoloration.

If the syringe(s) will not be administered by staff from the originating site, the
originating site should confirm with the receiving site all details of the transport,
as per above, plus confirmation that administration will be completed at the
receiving site by onsite personnel.
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Example of pre-drawn syringe and container labels:

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (30 mcg/0.3 mL) IM suspension

Facility name and phone number:

Quantity of syringes:

Date prepared & Time to discard (6 hours after puncture):
Lot #:

Initials of preparer:

Scenarios

The following scenarios may assist planning for the onward transport of the vaccine.
Scenario 1: Ground Transport between Locations

Transport from a hospital to another hospital for longer term storage (ULT or frozen).

e Transport of the vaccine for storage at another facility should be done in the
frozen state at ultra-cold temperature. May also be done at -25°C to -15°C per
details and recommendations above.

Scenario 2: Ground Transport between Locations or Facilities
Transport from a hospital to a congregate living setting.

e Frozen (-15°C to -25°C) transport or liquid state (+2°C to +8°C) transport, see
product monograph and above for details and recommendations.

Scenario 3: Medium and Long Duration Ground PLUS Air Transport

It is recommended that any transport that involves air, be done in a frozen state at
this time, ultra-cold temperature, but may also be done at -25°C to -15°C per
product monograph and details and recommendations above.

Scenario 4: Short Duration Movement within a Facility or Campus

Movement of the vaccine that is stored at a long-term care home but needs to be
walked over to an attached retirement home (e.g., on the same campus/property).

e Movement in a Playmate cooler using a well-functioning wheeled cart on a
relatively smooth pathway. Transport may also be conducted as a hand-carry
(walked only, no running).

e Following general precautions described above, such movement may be
conducted for a short period (i.e., up to 15 minutes).
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The vaccine should be stored as per the product monograph and the National
Advisory Committee of Immunization's (NACI) statement on Recommendations on
the use of COVID-19 vaccines.

Storage
Condition

Pfizer-BioNTech Vaccine

Frozen Vials

Kept frozen between -80°C to -60°C.

Protected from light.

Shelf life is 6 months.

Can store in a freezer at -25°C to -15°C for up to two weeks. Vials
stored at -25°C to -15°C for up to 2 weeks may be returned one time
to storage condition of -80°C to - 60°C. The total cumulative time
vials are at -25°C to -15°C should be tracked and not exceed a total
of 2 weeks.

Thawed, undiluted and stored at +2°C to +8°C for up to 31 days, or at

Thawed,
unpunctured +8 (?to +25°C for up to 2 hours. |
vials During storage, vials should be protected from light.

Do not refreeze thawed vials.
Thawed, Diluted, stored bletweer? +2°C to below +25°C and used within 6
punctured hours frolm the time of first punctlure. | N
vials Once a vial has been punctured, it should be disposed of within 6

hours.

The dose in the syringe should be used as soon as feasible, and no
later than 6 hours after the vials was first punctured.

During storage, vials should be protected from light.
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Appendix C: Recommendations for the Onward
Transport of the Moderna COVID-19 Vaccine
beyond the Initial Point of Delivery

Moderna recommends that their vaccine be shipped in a frozen state as per the
product monograph and specifications. A summary of Moderna vaccine storage can
be found at the end of this Appendix.

Where this is not feasible, in the context of the public health emergency and
assessment of population risk, the Moderna vaccine (“vaccine"’) may be transported
beyond the initial point of delivery. For this purpose, transport refers to taking the
vaccine from one site to another using a vehicle on ground, air or water. Walking the
vaccine (e.g., within a facility, between adjacent buildings on a campus) is not
considered transport when it is for a short period (i.e., up to 15 minutes).

This document provides a range of options related to the movement of the vaccine.
The operational plan should be tailored to local circumstances, with collaboration
among the hospitals and public health units. Air and water transport should be done
in a frozen state.

For ground transport and limited air transport at +2°C to +8°C only:

e |tisrecommended that the vaccine is packaged for delivery in a frozen state to
be transported to the clinic/facility location using an insulated cooler (e.g.,
Playmate), that has been preconditioned to a refrigerated temperature of +2°C to
+8°C,

e Inthis state, the vaccine should be in transport for no more then 12 hours of
cumulative time. Opened vials of the vaccine should not be transported. See
below for guidance on transport of Moderna vaccine in syringes. Product should
be sent for ‘just in time use' as part of a planned vaccination clinic versus
movement for secondary storage at another facility.

e Itisrecommended that the vaccine is only transported once at +2°C to +8°C.
Under exceptional circumstances, based on a risk assessment, the vaccine may
be transported at +2°C to +8°C more than once if:

o The cold chain has been properly monitored and documented;

o The cumulative total travel time does not exceed 12 hours and is properly
documented,;
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o There is documentation that captures details at the individual vial level
(e.g. labels on vials),

o Vials are packed in order to minimize movement and agitation.

General Precautions for Liquid State (+2°C to +8°C) Transport of the
Vaccine

The vaccine should be handled with care and protected as much as possible
from shocks, drops, vibration, etc.

The transport container should be labelled prominently with “Fragile: Handle
with Care, Do Not Drop” cautionary statements.

The transport containers should be secured (strapped/braced) when being
transported to prevent unnecessary movement.

The vaccine should be protected from being dropped.

Any set of cartons/vials should not be subjected to repeat instances of transport
except under exceptional circumstances as noted above. If a carton/vial has
been on a transfer once, it should not be sent out again and instead be used at
the site, even if the vial has not been in transit for the maximum allowable
period. This is a precautionary measure since it will be difficult to keep track of
the transportation time “used up” for any specific vial.

The vaccine should be transported by hospital or public health unit staff who are
trained in the transport of vaccine or other products requiring cold chain
monitoring. The use of courier companies can be considered, but they should
specialize in cold chain transport (e.g., bonded and contracted companies). The
courier should have systems in place for tracking and monitoring vaccines and
the ability to deliver the vaccines to prevent excessive movement or agitation.

The Following Recommendations are to be Considered for the Onward
Distribution of the Moderna Vaccine:

Insulated containers should be packed according to the guidance provided in
ministry guidance on vaccine storage and handling for refrigerated vaccines.

See Appendix D.

Transport in the largest configuration wherever possible (e.g., box), avoiding
individual vial distribution, while considering the minimum number of doses
needed at the onwards location to avoid wastage.
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Prevent movement in the cooler by surrounding with dunnage (padding
material) inside the container to minimize product movement during transport.

If transport is conducted at vial level, the vial should be placed in insulation and
bubble wrap or similar padding to protect the product (e.g., wrap the vial in
bubble wrap and place into a medication/pill bottle).

Do not pack vaccine that is at +2°C and +8°C with frozen vaccine vials.

Do not allow thawed vaccine to come into contact with any frozen packs added
to maintain temperature.

Follow the configuration in Appendix D: Instructions on How to Pre-Condition
and Pack an Insulated Container.

Keep the vaccine vials upright.
Protect the vials from light.

Label the cooler as “Fragile: Handle with Care, Do Not Drop" and indicate that
the contents are temperature sensitive.

The pack out should be secured in the vehicle so that it does not move around.
As much care as possible should be taken to minimize extra movement in the
thawed state. The vaccine should be protected from being dropped. Never
place the cooler in the trunk of a vehicle.

The total transportation time should be no greater than 12 hours. If the
transportation is by road and air, limits of 3 hours by air and 9 hours by road
should be adhered to.

The time in transit at +2°C to +8°C should be considered part of the 30 days
allowed for storage at refrigerated temperatures, even if the vaccine was placed
into the cooler frozen.

Do not transport the vaccine at room temperature.

The temperature (+2°C to +8°C) should be maintained and recorded for the
duration of the transport, ensuring that the transportation locations, dates and
times, including the duration of time in transit are recorded.

o A data logger or minimum-maximum thermometer should be used to
monitor temperatures.

o Download the data logger/record minimum-maximum temperatures as
soon as possible to ensure no “unwitnessed” excursions occurred while in
transit.
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e Upon receipt, the vaccine should be inspected, inventoried and immediately
placed into a vaccine fridge, noting on the storage unit temperature log the date
and time of the vaccine delivery.

e The vaccine can be stored in the fridge for up to 30 days.

e Do not refreeze the vaccine.

Transport of Open (Punctured) Vials or Syringes Containing Moderna
COVID-19 Vaccine

While not recommended as routine practice, in exceptional circumstances a single
dose of Moderna vaccine may be transported in a syringe whilst careful attention is
taken to adhere to the parameters identified below.

Exceptional circumstances could include situations in which a few doses are
needed to support the immunization and series completion of small numbers of
individuals residing in congregate settings (i.e., one or two residents) and for those
who are home bound (e.g., those who may be unable to attend a community-based
clinic due to physical limitations). When at all possible, it is recommended that
unpunctured vials of vaccine be transported and the entire vial of vaccine
administered in one location over transporting syringes filled with vaccine.

It is recommended that vaccine is transported in a syringe as once a vial has been
punctured the air pressure in the vial will have been changed and the potential for
agitation (physical stress) of the mRNA in the vaccine is more likely.

In exceptional circumstances, when transporting a syringe containing the Moderna
COVID-19 vaccine, the following parameters should be considered and adhered to:

e Opened or punctured vials of Moderna should not be transported. A single dose
of Moderna vaccine should only be transported when in a syringe.

e The vaccine does not contain a preservative, therefore special attention should
be paid to handling and packaging of the syringe to prevent contamination.

e The syringe should be protected from light.

e There should be a tamper evident seal on the pre-drawn syringe or container
during transport between locations.

e The pre-drawn syringes and the container should be labeled, identifying
information to prevent errors during storage, dispensing, transport, and use.
Container and pre-drawn labeling components should include:

o Name and dosage of vaccine
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o Facility name and phone number
o Quantity of syringes

o The exact beyond-use date and time (i.e., 6 hours from when the Moderna
vaccine vial was first punctured)

o Lot number
o Initials of preparer

The syringe should be packed appropriately in a conditioned cooler (transport
container) at +2°C to +8°C and the temperature monitored during transport.

o Note: The vaccine in the syringe can be at ambient temperature,
maximum of +25°C for up to 24 hours. The vaccine should not be at a
temperature below +2°C.

A barrier of bubble wrap or corrugated cardboard (at least 1 inch) may be
utilized as a barrier between ice packs and the container with pre-drawn
syringes. This is to prevent direct contact between pre-drawn syringes and the
cooling agent that may cause the vaccine to freeze or deviate from appropriate
cold chain.

The syringe should be packed to cushion it and to protect it from agitation.

If the syringe being transported is from a vial that was previously transported at
fridge temperature then the total transportation time - the time in the syringe
(drawn up dose) and the time the vial was transported (i.e., time that the vial was
in transport at +2°C to +8°C) should not exceed 12 hours.

Drawn up vaccine must be administered within 6 hours from the time the vial
was first punctured.

A designated staff member or specialized courier in cold chain transport (e.g.,
bonded and contracted companies) should be used to transport the syringe. The
cooler/transport container should be:

o Handled with care and protected from shocks, drops and vibration.

o Labeled prominently with “Fragile: Handle with care, Do Not Drop”
cautionary statements.

o Secured (strapped/braced) during transport.

An appropriate chain of custody should be in place for the syringe during all
phases of transport.
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If the information regarding the beyond use date and total transport time, or the
tamper evident seal, or ability to track the syringe in any way is in question, the
vaccine should not be administered and documented as wasted.

Upon receipt of the syringe, it should be visually inspected to confirm that the
full dose remains, there is no damage and there are no particulates nor
discoloration.

If the syringe(s) will not be administered by staff from the originating site, the
originating site should confirm with the receiving site all details of the transport,
as per above, plus confirmation that administration will be completed at the
receiving site by onsite personnel.

Example of pre-drawn syringe and container labels:

Moderna COVID-19 Vaccine (100 mcg/0.5 mL) IM suspension

Facility name and phone number:

Quantity of syringes:

Date prepared & Time to discard (6 hours after puncture):
Lot #:

Initials of preparer:

Scenarios

The following scenarios may assist with planning for the onward transport of the
vaccine.

Scenario 1: Short Duration Movement within a Facility or Campus

Movement of the vaccine that is stored at a long-term care home but needs to be
walked over to an attached retirement home (e.g., on the same campus/property).

Movement in a Playmate cooler using a well-functioning wheeled cart on a
relatively smooth pathway. Transport may also be conducted as a hand-carry
(walked only, no running).

Following general precautions described above, such movement may be
conducted for a short period (i.e., up to 15 minutes).

Scenario 2: Ground Transport between Locations or Facilities

Transport from one public health unit to a congregate living setting.
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e Transport in a Playmate cooler may be carried out using a car, van or truck on
paved, smooth gravel, or smooth dirt roads, following the general precautions
described above. Avoid sudden movements/braking as much as possible.

e Such transport may be conducted for up 12 hours.

Scenario 3: Medium and Long Duration Ground PLUS Air Transport

Transport is recommended in the frozen state. If the transport can only be done at
+2°C to +8°C, a limit of 12 hours total time is applied. If the transportation is by road
and air, a limit of 3 hours by air and 9 hours by road is recommended.

Vaccine Storage

The vaccine should be stored as per the product monograph and the National
Advisory Committee of Immunization's (NACI) statement on Recommendations on
the use of COVID-19 vaccines.

Storage
Condition

Moderna

Frozen Vials

Kept frozen between -25°C to -15°C.

Protected from light.

Do not store on dry ice or below -40°C.

Shelf life is 6 months + 30 days further at refrigerated state.

Thawed and stored at +2°C to +8°C for up to 30 days, or at +8°C to

Thawed,

unpunctured +25°C for up to 24 hours.

vials Within the allowable 30-day period for vials stored under
refrigeration at +2°C to +8°C, a cumulative exposure up to 24 hours
to temperatures between +8°C to +25°C, is permitted.
During storage, vials should be protected from light.
Do not refreeze thawed vials.

Thawed, Stored bejtween +?°C to below +25°C and used within 24 hours

punctured from the time of first puncture.

vials Once a vial has been punctured, it should be disposed of within 24

hours.

The dose in the syringe should be used as soon as feasible, and no
later than 24 hours after the vial was first punctured.

During storage, vials should be protected from light.
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Appendix D: Instructions on How to Pre-
Condition and Pack an Insulated Container

Pre-conditioning

Steps to prepare an insulated container and related materials prior to the
transportation or storage of vaccines can be found in the Vaccine Storage
Handling Guidelines, 2012. Freezing episodes happen very easily in all coolers,
usually in the first 2 hours after packing.

Pre-chill the insulated container prior to use by placing preconditioned icepacks
inside the insulated container for at least 1 hour. After the hour, remove all
icepacks. Placing the cooler in the refrigerator overnight can facilitate the pre-
conditioning process.

Pre-condition icepacks. Vaccines are vulnerable to freezing when transported in
an insulated container if icepacks have not been correctly conditioned. Icepacks
come out of the freezer at a temperature of approximately -20°C. Keeping the
icepacks at room temperature for a period for time allows the ice at the core of
the icepack to rise to O°C. This process is called “conditioning”. An icepack is
adequately conditioned as soon as beads of water cover its surface. The
conditioning process usually takes approximately 20 to 30 minutes.

Prepare your temperature monitoring device.

Ensure all other items necessary to pack the insulated container are ready and
easily accessible, including pre-conditioned ice blankets at +2°C to +8°C.
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Detailed instructions on how to pack an insulated container:

Gel pack(s)

Winter transport may raquite gel packis) to be
cooditicned fromtherefrissraterac+2*Cio+2°C.
Summesrtransport may requirs gelpackisitoba
conditioned from the freezer at-10°Cto-20°C.
FPlare g2l packs on top of cuter flaxible ice blanket

Outer flexible ice blanket

Condition in refrizarater st +2°C to +2°C,
Wrapouterflexibleiceblanket aroundvacrines and
inmer flexible ice blankat.

Vaccine and temperature monitoring device

Waccines in refrigerator betwaen +2°C o +5 °C.
Preidon mexinmm-minimum thermometer sensor
inzids & vaccinebhasz.

Inner flexible ice blanket

Conditionad in refrizarator betwaen +2°C to +8°C.
Wrap inner flexihle ice blankeat sround vaccinas.

Gel pack(s)

Winter ransport may requite gel packis) to be
conditicned fromtherefrisaraterac+2 " Cto+3°C.
Summesrtranspert may requirs gelpackisitobe
conditioned from the fraezer at-10°Cto-20°C.
FPlare g2l packs an top of cuter flaxible ice blanket

Insulated hard sided container

Prz-chill insulatad container with gel packs from the
freazarfor a few hours or by placing tha container
inarsfrigerator untl atemperaturebetween+2°C
to+8°Cisreacrhad pricr toplacinz vaccinezintethe
comisiner.

Noter Addiconalicepacks maybersquired depending on cold-1ifs needed for the lensrh of tran=port. Addicicaszl
insuladormaterialie.g., hubblewsap, Ssyrofoamchips, cumpled orshredde-d newspaper) shouldbeplaced insid=
(bottom, top and =ides) the insulared contziner to allow for cool it droulation.

From the ministry's Vaccine Storage Handling Guidelines, 2012.
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Appendix E: Additional Dose(s) from Vaccine
Vials

This appendix applies to vaccines authorized by Health Canada and the details on
doses contained in the Canadian product monographs. If foreign product is brought
into Canada, then the appendix would apply to the volume of doses for the product
as authorized by Health Canada.

Additional Dose(s) from a Single Vial of COVID-19 Vaccine
Pfizer-BioNTech

e Following the dilution of a vial of Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine with 1.8 mL
of diluent (0.9% sodium chloride) the vial contains six (6) x 0.3 mL doses of
vaccine.

e |t may be possible to withdraw an additional 0.3 mL dose(s) of vaccine (i.e, a 7th
dose).

e |tisrecommended that if an additional 0.3 mL dose(s) of vaccine can be
withdrawn from a single vial that it is administered as a valid dose and recorded
accordingly in COVaxon or other specified documentation.

o Appropriate documentation of the source of these doses needs to be
kept for tracking purposes.

Syringe Use for the Administration of Pfizer-BioNTech

e Ifavailable, the use of a1 mL low dead space syringe is recommended for
administration.

e A lmL low dead space syringe increases the likelihood of obtaining an
additional dose(s) of vaccine from a single vial.

e A3 mL syringe can be used if the syringe has 0.1 mL graduations.

Although the province is receiving shipments of 1 mL syringes, there are still global
supply constraints. Additional syringes for Ontario are expected to continue to arrive
in the province through a national procurement as well as Ontario direct purchases.
At this time, based on local supply, available 1 mL syringes should be prioritized for
Pfizer-BioNTech vaccine administration.
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Moderna, AstraZeneca, COVISHIELD COVID-19 Vaccines

e |tisrecommended that if an additional 0.5 mL dose(s) of vaccine can be
withdrawn from a single vial beyond the number of doses listed in the Product
Monograph, that it is administered as a valid dose and recorded accordingly in
COVaxon or other specified documentation.

Accessing Multiple Vials to Complete a Dose of COVID-19 Vaccine

As an interim measure during this time of limited COVID-19 vaccine, an additional
dose of COVID-19 vaccine may be extracted from up to 3 vials of the same vaccine
using aseptic technique. Although this is not routine practice for multi-dose vials of
vaccines for other diseases, there are benefits to extracting additional doses given
the high COVID-19 case counts leading to significant morbidity and mortality in
Ontario. Every effort should be made to withdraw the entire residual volume from
one vial, before entering the next vial. The antigenicity and, therefore, efficacy of the
vaccine is not affected by accessing multiple vials to obtain an additional dose.

Aseptic technique refers to the manner of handling, preparing, and storing
medications and injection equipment/supplies (e.g., syringes, needles) to prevent
microbial contamination and infections. This would mean preparing vaccines in a
clean, designated medication area away from where vaccination is occurring and
away from any potentially contaminated items. This is to prevent inadvertent
contamination of the vial through direct or indirect contact with potentially
contaminated surfaces or equipment.

Extracting an additional dose from up to 3 vials of the same vaccine only should be
undertaken according to the following:

e Follow meticulous aseptic technique when accessing the vaccine vials to
prevent contamination.

e Ensure that all of the vaccine vials accessed to extract an additional dose of
vaccine (0.3 mL for Pfizer-BioNTech vaccine and 0.5 mL for other vaccines) are
from the same vaccine lot (i.e., have the same lot numbers).

e For the Pfizer-BioNTech vaccine, the correct amount of diluent 1.8 mL (0.9%
sodium chloride) has been used to dilute all vials of vaccine and the lot number
for the diluent used to dilute each vial being accessed for the extra dose is the
same.

e Combine vaccine from vials with residual volume only, (i.e., not full vials or those
with a complete dose) and do not save up vials until the end of the clinic before
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combining for extra dose. The different vials accessed have been under the
same vaccine storage and handling conditions, for example:

o For Pfizer-BioNTech and Moderna vaccine vials that have been thawed
and stored at +2°C to +8°C and vials that have just been removed from a
freezer are not accessed to complete a vaccine dose.

o The beyond use date must be followed in all instances for specific vaccine
products.

» Pfizer-BioNTech
6 hours after first puncture.
= Moderna
24 hours after first puncture.
= AstraZeneca and COVISHIELD
6 hours post first puncture at room temperature, up to 30°C.
48 hours post first puncture in a refrigerator at +2°C to +8°C.

e This should only be done where there is a dedicated and skilled person (e.g.,
pharmacist, pharmacy tech) drawing up the vaccine.

e Training should be in place per above and for related practices and techniques
for proper vaccine storage and handling given the fragile nature of these
vaccine products and timing for use (e.g., appropriate labeling and “must use by
dating/timing").

o Appropriate documentation of the source of these doses needs to be
kept for tracking purposes.

It is important that if these practices are employed, special attention is paid to the
recommendations and parameters above to ensure the safety, efficacy and integrity
of the vaccine and to avoid the risk of contamination as these vaccines do not
contain preservatives. This includes appropriate documentation and labelling,
including inventory adjustments in COVaxon for the additional doses.
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Appendix F: Transportation of AstraZeneca,
COVISHIELD COVID-19 Vaccines

The vaccines should be transported prior to puncture, but in the event that transport
of a punctured vial or pre-drawn syringe is required to provide access to vaccination
or prevent wastage the following should be followed/considered:

Adherence to the must use by date/timing of the product following first
puncture of a vial:

o AstraZeneca and COVISHIELD
= 6 hours post first puncture at room temperature, up to +30°C.
» 48 hours post first puncture in a refrigerator at +2°C to +8°C.

The number of times an opened vial or pre-drawn syringe is transported should
be minimized to prevent risk of product microbial contamination and adherence
to the must use by date/timing.

The vaccine does not contain a preservative, therefore special attention should
be paid to handling and packaging to prevent contamination.

Do not pack with unopened vials (i.e., have not been punctured).
The vial or syringe should be protected from light.

There should be a tamper evident seal on the container or on the pre-drawn
syringe during transport between locations.

The vial or pre-drawn syringes and the container should be labeled, identifying
information to prevent errors during storage, dispensing, transport, and use.
Container and vial or pre-drawn labeling components should include;

o Name and dosage of vaccine
o Facility name and phone number
o Quantity of vials or syringes

o The exact beyond-use date and time (e.g., 48 hours from when the
AstraZeneca vaccine vial was first punctured if kept at +2°C to +8°C)

o Lot number

o Initials of preparer
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The vial or syringe(s) should be packed appropriately in a conditioned cooler
(transport container) at +2°C to +8°C and the temperature monitored during
transport.

o For AstraZeneca and COVISHIELD vaccines, the vaccine in the vial or
syringe can be at ambient temperature to a maximum of +30°C for 6 hours
post first puncture.

o Note: The AstraZeneca, COVISHIELD vaccines should not be frozen or at a
temperature below +2°C.

A barrier of bubble wrap or corrugated cardboard (at least 1 inch) may be
utilized as a barrier between ice packs and the container with the vial or pre-
drawn syringe(s). This is to prevent direct contact between with the cooling
agent that may cause the vaccine to freeze or deviate from appropriate cold
chain.

The vial or syringe(s) should be packed to cushion it and to protect it from
agitation.

A designated staff member or specialized courier in cold chain transport (e.g.,
bonded and contracted companies) should be used to transport the syringe. The
cooler/transport container should be:

o Handled with care and protected from shocks, drops and vibration.

o Labeled prominently with “Fragile: Handle with care, Do Not Drop”
cautionary statements.

o Secured (strapped/braced) during transport.

An appropriate chain of custody should be in place for the vial or syringe(s)
during all phases of transport.

If the information regarding the beyond use date, or the tamper evident seal, or
ability to track the vial or syringe(s) in any way is in question, the vaccine should
not be administered and documented as wasted.

Check vaccine expiry dates regularly and after every vaccine order.

o Move vaccines with shorter expiry dates to the front of the refrigerator
so that they can be used first.

o Check expiry dates before vaccines are used.

o Remove expired vaccines and dispose of them appropriately (see
Appendix G). Record as wastage in COVaxon.
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o Review Health Canada recommendations on using the specific lot
numbers of the AstraZeneca vaccine past their expiry date here:
https.//www.canada.ca/en/health-canada/news/2021/05/health-
canada-extends-expiry-date-of-two-lots-of-the-astrazeneca-vaccine-by-
an-extra-month.html.

e Upon receipt of the vial or syringe(s), it should be visually inspected to confirm
that the full dose remains, there is no damage and there are no particulates nor
discoloration.

e If the vaccine in the vial or syringe(s) will not be administered by staff from the
originating site, the originating site should confirm with the receiving site all
details of the transport, as per above, plus confirmation that administration will
be completed at the receiving site by onsite personnel.

Example of vial or pre-drawn syringe and container labels:

AstraZeneca COVID-19 Vaccine (0.5 mL) IM solution

Facility name and phone number:
Quantity of vials / syringes:

Date prepared & Time to discard:
Lot #:

Initials of preparer:
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Appendix G: Vaccine Vial and Packaging
Disposal

In an effort to prevent fraudulent activities related to COVID-19 vaccines during this
stage of vaccine programming in Canada and internationally where there is limited
supply of vaccine compared to demand, the following guidance is provided in
regards to vaccine vials and their secure disposal.

e Given the potential for the reuse of COVID-19 vaccine vial labels for fraudulent
activities, please ensure that vial labels are destroyed prior to disposal, such as
through the removal of the label from the vial or the tearing/marking of the label.

e Discard non-viable (e.g., expired, wasted) vaccine vials, vial trays and all
packaging associated with the vaccine so they cannot be reused and to prevent
counterfeit efforts and any other potential fraudulent activities.

e Ensure that vials, post withdrawal of vaccine doses, are securely stored and
disposed of to prevent fraudulent activity.

e Vials, either empty or with vaccine remaining, should be disposed of per
regulation and guidelines by the Ministry of the Environment and Climate
Change:

o Environmental Protection Act, R.S.0. 1990, c. E19, Reqgulation 347

o C-4:. The Management Of Biomedical Waste In Ontario

o Regqgistration Guidance Manual for Generators of Liquid Industrial and
Hazardous Waste

e During this period of limited supply to COVID-19 vaccines compared to demand
in Canada and internationally, there have been reports of fraudulent attempts to
sell vaccine doses by non-government/private entities.

e The Ministry of Health and Health Canada are working together with vaccine
manufacturers, importers, and law enforcement agencies to investigate these
offers as they arise.

o Attempts to procure vaccines outside of the existing, direct vaccine
manufacturer-federal government contractual relationships are not
advisable for a range of health and safety and supply chain security
reasons.
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o Partners are advised not to engage with private individuals and entities
offering COVID-19 vaccines, as all importation and sales of vaccines in
Canada must engage with Health Canada as the regulator.

Should you encounter any offers of sale, please contact the Ministry of Health at
eocooperations.moh@ontario.ca so that can be reported it to the Health Product
Compliance Directorate, Health Canada and the National Operations Centre for
further investigation.
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Testing Dépistage Yesterday / Hier Moyenne de 7
jours
: Dépistages quotidiens NOC /
Daily tests completed effectués COR 27 364 23072
% positivity % de positivité l\é;OoCR/ 1.2% 1.6%
Tests in process Analyses en cours '\éOO%/ 13 342 9723

Daily Count / Nombre quotidien




Data

Source / 7-day % change /
Acute Care Soins aigus Source | Yesterday / Hier [ % de changement
des sur 7 jours
données
Confirmed patients Cas confirmés dBCS/ o
hospitalized hospitalisés RqlL 295 -33%
Cumulative Nombre cumulatif de cCM /
hospitalized health travailleurs du secteur 454 1%
) o SPGCC
sector workers de la santé hospitalisés
Nombre cumulatifs de
Cumulative health travailleurs du secteur CCM/ 0%
sector workers in ICU | de la santé aux soins SPGCC 97 °
intensifs
7-day average /
Moyenne de 7
jours
Current vented Patients actuellement
. . branchés a un CCSO/
patients (includes . : 613 617
COVID+) respirateur (incluent les | SOSMPC
COVID+)
COVID+ sur CCsO/
CRCI Vented respirateur SOSMPC 190 211
Daily Count / Nombre quotidien
Data
) Source / 7-day average /
Active Outbreaks Eclosions actives Source | Yesterday / Hier Moyenne de 7
des jours
données
Congregate Care / Habitations collectives
CCM/
LTCH FLSD SPGCC 9 8
CCM/
RH MR SPGCC 3 3
: . CCM/
Hospital Hépital SPGCC 5 5
Congregate Living / Hébergement collectif
Group Homes / Eoiizgfa%fgpe/ CCM/ 7 6
Supportive Housing ger . SPGCC
services de soutien
CCM/
Shelter Refuge SPGCC 6 6
. s Etablissements CCM/
Correctional Facilities correctionnels SPGCC 6 6




Short-term Logement temporaire ccMm/ 1 1
Accommodation 9 P SPGCC
Autre hébergement CCM/
Other congregate collectif SPGCC 6 5
Education / Education
. , CCM/
Childcare Garde d’enfants SPGCC 12 13
. i) . CCM/
Elementary school Ecole élémentaire SPGCC 1 1
. . CCM/
Secondary school Ecole secondaire SPGCC 0 0
Elementary/Secondary | Ecole CCM/ 0 0
school élémentaire/secondaire | SPGCC
. CCM/
Post-Secondary Postsecondaire SPGCC 3 3
Workplaces / Lieu de travail
o . CCM/
Farm Exploitation agricole SPGCC 1 2
. Transformation CCM/
Food Processing alimentaire SPGCC 2 2
. e CCM/
Retail Vente au détail SPGCC 7 8
. . Service médical / de CCM/
Medical/Health Service santé SPGCC 1 1
Other Workplace Autre lieu de travail CCM/ 43 46
P SPGCC
Recreational / Loisir
Bar / Restaurant / Bar / restaurant / boite CCM/ 9 10
Nightclub de nuit SPGCC
. _ Actlv!t_es de CCM /
Recreational Fitness conditionnement 0 0
. e SPGCC
physique récréatives
Personal Service Etablissement de CCM/ 0 0
Setting services personnels SPGCC
Other recreational Autre établissement de CCM/ 7 8
setting loisir SPGCC
Other / Autre
CCM/
Other Autre SPGCC 0 1
) s CCM/
Undefined Indéfini SPGCC 1 3

CCM = Provincial Case and Contact Management Solution; PHO = Public Health Ontario; NOC = COVID19 Provincial
Diagnostic Network Operations Centre; CCSO = Critical Care Services Ontario; dBCS = Daily Bed Census; CRCI =
COVID-Related Critical lliness (COVID-Related Critical lliness (CRCI) is defined as: Admission to the ICU because of
a clinical syndrome consistent with COVID, AND the patient has had a positive test that is consistent with acute
COVID iliness. COVID+ is a sub-set of CRCI patients whose last COVID test was positive.)

*Effective reproduction number (Rt) is updated twice weekly and not daily. Rt is not calculated for PHU Regions with
case counts < 12 over the reporting period.

SPGCC= Systeme provincial de gestion des cas et des contacts; SPO = Santé publique Ontario; COR = Centre des
opérations du réseau provincial de diagnostic de la COVID-19; SOSMPC = Services ontariens des soins aux malades
en phase critique; RgL = Recensement quotidien des lits; MGLC = maladie grave liée a la COVID-19 ( une maladie
grave liée a la COVID-19 s’entend d’'une maladie entrainant 'admission aux soins intensifs en raison d’'un syndrome
clinique correspondant a la COVID-19, ET le résultat du dépistage concorde avec une COVID-19 active. COVID+ est




une série secondaire de patients dont le dernier dépistage de la COVID a été positif.)

*Le taux de reproduction effectif (Re) est mis a jour deux fois par semaine et non pas quotidiennement. Le Re n’est
pas calculé pour les régions desservies par les BSP enregistrant < 12 cas pendant la période visée par le rapport.

Data are provided in English format / Le format des chiffres est le format anglo-saxon

Update
e The updated COVID-19 Vaccine Information Sheet and the updated COVID-19 Vaccine

Information Sheet for Youth (Age 12-17) are now available on the Ministry’s website.
o The COVID-19 Vaccine Administration Errors and Deviations Guidance is now available on

the Ministry’s website. There are some updates included since the previously shared draft
version.
e The attached version of the Vaccine Storage and Handling guidance document includes
updated guidance for:
o AstraZeneca and COVISHIELD vaccines including accessing additional doses and
the transport of these vaccines
o vaccine vial and packaging disposal.

Mise a jour

e Les versions mises a jour du Document d’information sur le vaccin contre la COVID-19 et

du Document d’information sur le vaccin contre la COVID-19 : Pour les jeunes (4gés de 12
a 17 ans) sont maintenant accessibles sur le site Web du ministére.

o Le document « Lignes directrices sur les erreurs et les écarts d’administration de vaccin
contre la COVID-19 » est maintenant accessible sur le site Web du ministére. Il comprend
les mises a jour effectuées depuis la publication de la version préliminaire antérieure.

o La version ci-jointe du document « Guide sur I'entreposage et la manipulation des vaccins »
comprend des mises a jour sur ce qui suit :

o les vaccins contre la COVID-19 d’AstraZeneca et de COVISHIELD, y compris 'accés
a des doses supplémentaires et le transport de ces vaccins;
o I'élimination des fioles et de 'emballage des vaccins.

Looking for more information?

e For more information about cases and deaths in Ontario over the course of this pandemic,
and for breakdowns by region, age, and sex, please view the Government of Ontario
website or the Ontario COVID-19 Data Tool by Public Health Ontario.

« Please visit the ministry website for sector-specific guidance and directives, memorandums
and other resources.

Vous cherchez d’autres renseignements?

o Pour obtenir d’autres renseignements sur les cas et les décés en Ontario pendant cette
pandémie, et pour connaitre la répartition par région, age et sexe, consultez le site Web du
gouvernement de I'Ontario ou I'Outil de données de I'Ontario sur la COVID-19 publié par
Santé publique Ontario.

o Consultez le site Web du Ministére pour obtenir le document d’orientation ainsi que les
directives, notes de service et autres ressources particulieéres au secteur.



https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_info_sheet.pdf
https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_information_sheet_youth.pdf
https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_information_sheet_youth.pdf
https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/covid19_vaccine.aspx
https://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/covid19_vaccine.aspx
https://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_info_sheet.pdf
https://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_information_sheet_youth.pdf
https://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/docs/vaccine/COVID-19_vaccine_information_sheet_youth.pdf
https://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/covid19_vaccine.aspx
https://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/covid19_vaccine.aspx
https://covid-19.ontario.ca/data
https://covid-19.ontario.ca/data
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.publichealthontario.ca%2Fen%2Fdata-and-analysis%2Finfectious-disease%2Fcovid-19-data-surveillance%2Fcovid-19-data-tool&data=02%7C01%7CEOCOperations.MOH%40ontario.ca%7C474cc0561d594487927408d82f33c1ba%7Ccddc1229ac2a4b97b78a0e5cacb5865c%7C0%7C1%7C637311246622116228&sdata=5YR94ZEfkNPmJlw91xLkKzsoc3z6OTW8WsF9%2FuBKpY8%3D&reserved=0
http://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/2019_guidance.aspx
http://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/dir_mem_res.aspx
http://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/dir_mem_res.aspx
https://covid-19.ontario.ca/data
https://covid-19.ontario.ca/data
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.publichealthontario.ca%2Ffr%2Fdata-and-analysis%2Finfectious-disease%2Fcovid-19-data-surveillance%2Fcovid-19-data-tool&data=02%7C01%7CEOCOperations.MOH%40ontario.ca%7C474cc0561d594487927408d82f33c1ba%7Ccddc1229ac2a4b97b78a0e5cacb5865c%7C0%7C1%7C637311246622126223&sdata=4gvJedGsg%2Br%2Bd%2BfAomWfgooE8KIJruhJoLNJg%2BbV09g%3D&reserved=0
http://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/2019_guidance.aspx
http://www.health.gov.on.ca/fr/pro/programs/publichealth/coronavirus/dir_mem_res.aspx
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