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Liste des sigles et des acronymes

ABCPQ : Association des banniéres et des chaines de pharmacies du Québec
AQDP : Association québécoise des distributeurs en pharmacie
AQPP : Association québécoise des pharmaciens propriétaires
BCF : Bris de la chaine de froid

CTSP : Comité territorial sur les services pharmaceutiques

DDP : Dépositaire et distributeur provincial

DDR : Dépositaire et distributeur régional

DOSP : Direction des opérations de santé publique, Santé Québec
INSPQ : Institut national de santé publique du Québec

MSSS : Ministere de la Santé et des Services sociaux

OPQ : Ordre des pharmaciens du Québec

PIQ : Protocole d'immunisation du Québec

PQI : Programme québécois d'immunisation

PSL : Point de service local

RAMQ : Régie de I'assurance maladie du Québec

RGV : Répondant en gestion des vaccins

RLRQ : Recueil des lois et des reglements du Québec

RRI : Réseau des responsables en immunisation

RSSS : Réseau de la santé et des services sociaux

SPAC : Services publics et Approvisionnement Canada

SSSQ : Siege social de Santé Québec

SI-PMI GPI : Systeme d'information en protection des maladies infectieuses, volet gestion des
produits immunisants

VPALI : Vice-présidence a I'approvisionnement, a la logistique et a l'infrastructure, Santé Québec

VPF : Vice-présidence aux finances, Santé Québec



Consultations

e Direction des affaires pharmaceutiques et du médicament, MSSS

e Direction de la vigie et des maladies infectieuses, MSSS

e Table nationale de concertation en maladies infectieuses

e Directeurs de la vaccination, du dépistage et des prélévements, Santé Québec

e Direction générale des médicaments, des soins et des services pharmaceutiques, Santé
Québec

e Vice-présidence aux finances, Santé Québec

e Vice-présidence a I'approvisionnement, a la logistique et a l'infrastructure, Santé Québec



Santé Québec

Enoncé général

Ce cadre oriente la gestion des vaccins au sein de Santé Québec et de ses établissements, en
mettant I'accent sur la responsabilité, les roles ainsi que les services de base. Il définit les rdles et
responsabilités des organisations qui sont impliquées dans la chaine d'approvisionnement, de
distribution et de conservation des vaccins afin d'assurer la qualité des pratiques de la gestion des
vaccins du Programme québécois d'immunisation (PQl).
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Champ d’application et responsabilité

De facon générale, les vaccins suivent une chaine de distribution comportant quatre niveaux :
fabricant ou fournisseur, dépositaire et distributeur provincial (DDP) de vaccins, dépositaires et
distributeurs régionaux (DDR), ou grossistes, et lieux de vaccination. Chaque instance est
responsable des vaccins, a son niveau, dés leur cueillette ou leur réception, selon les modalités
établies par la Direction des opérations de santé publique (DOSP) de Santé Québec.

Cette responsabilité s'applique également, le cas échéant, a un lieu de transit pour |I'entreposage
intermédiaire entre le DDR et le lieu de vaccination, ou entre un grossiste et une pharmacie
communautaire.

Ce cadre s'applique a la gestion des vaccins du PQI. Elle ne concerne pas les vaccins hors PQI
destinés aux voyageurs ni les vaccins pour lesquels aucune indication de gratuité n'est précisée au
Protocole d'immunisation du Québec (PIQ).

Toutefois, les bonnes pratiques de gestion des vaccins demeurent applicables aux vaccins qui ne
sont pas touchés par ce cadre, afin de maintenir les standards de qualité de chaque produit
administré.

Ce cadre ne concerne pas |'approvisionnement, la distribution ainsi que la conservation des
produits immunisants autres que les vaccins, puisque les processus d'approvisionnement sont
distincts pour ceux-ci. L'application des consignes de conservation de ces produits demeure
essentielle afin d'assurer la qualité des produits administrés.
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Objectifs

¢ Identifier et promouvoir les réles et responsabilités de chaque organisation;

e Assurer un approvisionnement, une distribution et une conservation efficace des vaccins;

e Assurer le maintien de la chaine de froid des vaccins tout au long du processus, de leur
fabrication jusqu’a leur administration;

e Assurer le maintien de la qualité des vaccins selon le Guide des normes et pratiques de
gestion des vaccins;

e Optimiser les colts d'approvisionnement des vaccins en réduisant les pertes et en
améliorant la gestion des inventaires;

e Assurer une communication entre les différentes parties concernées par la gestion des
vaccins.
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Cadres législatifs et de référence

Le cadre de gestion des vaccins du PQI s’appuie sur :

e la Loi sur la santé publique;

e la Loi visant a rendre le systeme de santé et de services sociaux plus efficace;
e la Loi sur les services de santé et les services sociaux;

e le Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins;

e le Point de service local — Cadre de référence pour les établissements de santé et de services
soclaux.
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Roles et responsabilités

Sous-ministériat prévention et santé publique du MSSS

Le sous-ministériat a la prévention et a la santé publique du ministere de la Santé et des Services
sociaux (MSSS) assume notamment les responsabilités et les réles suivants :

Assumer la responsabilité du PQl;
Définir les orientations et établir les indications de gratuité des vaccins du PIQ;
Collaborer avec la DOSP, au niveau clinique, notamment pour :

o mettre en place de nouveaux programmes d'immunisation;

o modifier et mettre a jour les documents et les programmes;

o planifier et réaliser les campagnes de vaccination;

o gérer les situations impliquant I'application du PIQ;

o répondre a toute autre demande, selon les besoins et les orientations.

Extraire et transmettre, a la demande de la DOSP, des données concernant la couverture
vaccinale, le nombre de doses administrées, ou toute autre donnée pour assurer une
gestion efficace des vaccins.

Direction des affaires pharmaceutiques et du médicament du
MSSS

La Direction des affaires pharmaceutiques et du médicament assume notamment les
responsabilités et les roles suivants :

Favoriser l'acces a des services de vaccination de qualité dans les pharmacies
communautaires, selon la reglementation, les normes et les standards de pratique;

Collaborer a I'élaboration et a la mise en place des procédures établies par la DOSP
de Santé Québec, avec la participation de I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ), de
I'Association québécoise des pharmaciens propriétaires (AQPP), de [I'Association
québécoise des distributeurs en pharmacie (AQDP), ainsi que de I'Association des
banniéres et des chaines de pharmacies du Québec (ABCPQ);

Aviser la Régie de 'assurance maladie du Québec (RAMQ), en collaboration avec la DOSP,
de la mise a jour de la liste des vaccins offerts en pharmacie et couverts selon les conditions
du PQl;
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Soutenir la DOSP dans I'application du Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins

par les pharmacies communautaires, en collaboration avec I'OPQ et I'AQPP.

Direction générale des médicaments et des soins et services
pharmaceutiques du siege social de Santé Québec (SSSQ)

La Direction générale des médicaments et des soins et services pharmaceutiques assume

notamment les responsabilités et les rdles suivants :

Favoriser |'accés a des services de vaccination de qualité dans les pharmacies
communautaires, selon notamment :

le guide d'exercice de 'OPQ, La vaccination par le pharmacien;
les Standards de pratique de I'OPQ;
le PIQ;
le Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins;
o les exigences de Santé Canada.
Collaborer a I'élaboration et a la mise en place des procédures établies par la
DOSP de Santé Québec, avec la participation de 'OPQ, de I'AQPP, de I'AQDP,
ainsi que de I'’ABCPQ;

o O O O

S'assurer d'interpeller les chefs de département de pharmacie des
établissements dans certains contextes;

Soutenir la DOSP dans I'application du Guide des normes et pratiques de gestion
des vaccins par les pharmacies communautaires, en collaboration avec 'OPQ et
I'AQPP.

Direction des opérations de santé publique — SSSQ

La DOSP assume notamment les responsabilités et les roles suivants :

Assurer la gestion des vaccins a I'échelle provinciale;

Définir les normes et les pratiques de gestion des vaccins et en assurer la
diffusion;

Assurer le maintien de la qualité des vaccins du PQl en veillant au respect des
normes et des pratiques applicables;

Assurer, par le DDP, I'application des normes de qualité, tout au long de la chaine
d'approvisionnement, de la réception du fabricant et/ou du fournisseur jusqu'a
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la mise en stock au niveau régional et aupres des grossistes, selon I'entente
contractuelle en vigueur;

Encadrer, soutenir et conseiller les répondants en gestion des vaccins (RGV)
régionaux au moyen d'outils standardisés, de rencontres virtuelles et d'une
disponibilité assurée durant les heures ouvrables;

Maintenir en stock les quantités nécessaires de vaccins du PQIl, selon la
disponibilité et les budgets octroyés, pour subvenir aux besoins des installations
publiques et privées, en procédant a I'achat de vaccins aupres des fabricants et
des fournisseurs via des contrats fédéraux et provinciaux;

Analyser en continu les vaccins du PQl distribués et administrés, les rendez-vous
pris et offerts dans le réseau de la santé et des services sociaux (RSSS), ainsi que
les données de facturation a la RAMQ pour les pharmacies communautaires, afin
d’assurer une utilisation optimale des doses;

Consulter les directions concernées du RSSS, les grossistes pharmaceutiques,
leurs rapports de distribution aux pharmacies communautaires, ainsi que I'AQPP
et 'AQDP, afin de valider les quantités requises selon les besoins et les
inventaires;

Restreindre, au besoin, l'acces a certains vaccins et ajuster les quantités
demandées, notamment en fonction des formats de distribution, de la
disponibilité des vaccins, de la sous-utilisation ou de toute autre raison jugée
pertinente;

Utiliser les systemes d’information requis afin d'assurer une gestion optimale
des vaccins.

VPF et VPALI de Santé Québec

La DOSP confie a la Vice-présidence aux finances et a la Vice-présidence a
I'approvisionnement, a la logistique et a l'infrastructure (VPALI) de Santé Québec le
mandat d'agir en son nom a titre de gestionnaire administratif et financier. A ce titre,
elles assument notamment les responsabilités et les roles suivants :

Assurer |'adjudication de contrats avec un ou plusieurs fournisseurs pour
I'approvisionnement en vaccins et pour les services d'un DDP;

Assurer le paiement de factures relatives aux vaccins du PQl achetés par la DOSP
et entreposés et distribués par le DDP. A cet effet, les VP agissent, dans le cadre
du processus d'appel d'offres, a titre d'organismes publics et exercent, tout
comme leur plus haut dirigeant, I'ensemble des droits prévus par la Loi sur les
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contrats des organismes publics (RLRQ, chapitre C-65.1), tout en étant assujettis
aux obligations qui y sont prévues, et ce, jusqu'a la conclusion du ou des
contrats;

e Effectuer les paiements auprés des fournisseurs, conformément aux
autorisations de la DOSP;

e Assurer le suivi des conditions contractuelles, notamment en matiere d'avis, de
modifications contractuelles et d'exercice des options de renouvellement;

e Communiquer aux fournisseurs tout changement, conformément aux clauses
contractuelles;

e Réaliser annuellement la prise d'inventaire physique et appliquer les notes de
crédit émises par les fabricants et les fournisseurs pour les retours de produits
périmés au paiement de factures de vaccins;

e Assurer le suivi de la facturation et de I'encaissement aupres des installations
publiques et privées (hors pharmacies communautaires) a la suite de bris de la
chaine de froid (BCF), évalués par les RGV régionaux.

Services publics et Approvisionnement Canada

La DOSP recourt aux services de Services publics et Approvisionnement Canada (SPAC)
pour la gestion des contrats fédéraux d'approvisionnement de certains vaccins,
conformément a une lettre d'entente conclue entre les deux parties.

Dépositaire et distributeur provincial des vaccins

La DOSP désigne, par contrat et a la suite d’'un appel d'offres public, un DDP pour
I'entreposage et la distribution de ses vaccins. Le gestionnaire administratif et financier
des vaccins, en collaboration avec la DOSP, lance I'appel d'offres avant I'échéance du
contrat en cours.

Conformément au contrat, le DDP assume notamment les responsabilités et les roles
suivants :

e Gérer les commandes, les inventaires, les retours et les rappels de vaccins;

e Réceptionner les livraisons des fournisseurs, des fabricants, de SPAC et les
retours de vaccins;

e Entreposer les vaccins selon les normes et les recommandations applicables;
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e Approvisionner les DDR et les grossistes en vaccins du PQI, conformément aux
modalités contractuelles et aux autres documents structurants;

e Assurer, au besoin, la destruction des vaccins;

e Signaler a la DOSP tout BCF, toute anomalie ou tout autre incident survenu lors
de I'entreposage, de la manutention ou de la livraison des vaccins. Les vaccins
sont conservés en quarantaine selon les normes reconnues, jusqu’a |'évaluation
par le fabricant ou le RGV provincial et I'approbation finale par le RGV provincial;

e Fournir tout autre service requis par la DOSP, incluant l'insertion de documents
ou la gestion de situations urgentes ou particulieres. Fournir, au besoin, les
rapports nécessaires a la bonne gestion des vaccins.

Directions responsables de la vaccination

Dans chaque région sociosanitaire, les établissements du RSSS doivent élaborer leur
structure opérationnelle de gouvernance en gestion des vaccins selon les modéles du
Point de service local — Cadre de référence pour les établissements de santé et de services
sociaux, afin de préciser les roles et les responsabilités des directions impliquées et
désignées.

Les directions responsables de la vaccination assurent la gestion des vaccins sur leur
territoire et assument notamment les responsabilités et les réles suivants :

e Mettre en place une gouvernance efficace de la gestion des vaccins au sein de
leur ou leurs établissements;

¢ Organiser I'offre de services en vaccination pour les vaccins du PQI, selon les
besoins de la population de leur territoire, en collaboration avec les autres
directions concernées;

e Evaluer et déterminer les lieux de vaccination nécessaires sur leur territoire, en
concertation avec les directions impliquées ou désignées du RSSS, selon les
criteres applicables;

e Collaborer avec le comité territorial sur les services pharmaceutiques (CTSP) et
les pharmacies communautaires de leur territoire, et assurer les suivis requis
pour planifier une offre de services complémentaire et garantir I'accessibilité a
toute la population;

e Soutenir I'acces a des services de vaccination de qualité;
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e Nommer un ou plusieurs RGV régionaux, selon les modalités régionales, chargés
de veiller a I'application du Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins.
Selon la structure de gouvernance, cette fonction peut étre partagée entre deux
RGV afin de répondre aux besoins cliniques et opérationnels. Les RGV régionaux
peuvent aussi étre responsables de la gestion des vaccins de plusieurs
établissements, avec I'accord des parties concernées;

e Soutenir le RGV régional dans I'ensemble de ses rOles et responsabilités, y
compris dans la réalisation des audits de conformité et dans le suivi des BCF;

e Veiller a la nomination de RGV locaux, cliniques et opérationnels, dans chaque
établissement, afin d'assurer localement la responsabilité de la gestion des
vaccins, en collaboration avec le RGV régional. Les RGV locaux peuvent
également couvrir plusieurs établissements apres entente avec les parties
concernées;

e Garantir que le personnel affecté a la gestion des vaccins, dans les
établissements publics et privés (hors pharmacies communautaires), recoit une
formation adéquate et en continu en gestion des vaccins, incluant :

o la connaissance et l'application du Guide des normes et pratiques de
gestion des vaccins;
la gestion des vaccins du PIQ;
la formation en ligne sur la gestion des vaccins et une mise a jour
constante des connaissances.
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Criteres d'autorisation pour un lieu de vaccination et/ou un lieu
de transit pour l'entreposage

e Capacité a vacciner selon un délai courant, en fonction de la disponibilité des
vaccins entre deux livraisons;

e Capacité a maintenir une couverture vaccinale optimale;

e Population ciblée desservie par le lieu de vaccination;

e Besoins spécifiques selon le territoire a couvrir;

e Accessibilité générale des services de vaccination sur le territoire;

e Accessibilité pour les personnes a mobilité réduite;

e Adhésion au programme de vaccination de base ou saisonniére;

e Répartition géographique des lieux de vaccination;

e Types d'installations (clinique médicale, clinique d'infirmieres praticiennes, etc.);
e Acces au registre de vaccination, conformément aux responsabilités légales;

e Autres criteres jugés pertinents par la direction responsable de la vaccination.

Criteres de fin d'autorisation pour un lieu de vaccination ou un
lieu de transit pour I'entreposage des vaccins

e Non-respect des clauses de |'entente;

e Bris important ou répétitif de la chaine de froid, sans correction appropriée;

e Offre de services de vaccination incompatible avec les besoins du territoire;

e Bilan significatif de pertes de vaccins;

e Autres criteres jugés pertinents par la direction responsable de la vaccination.
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Répondants régionaux en gestion des vaccins

Sous la responsabilité de la direction responsable de la vaccination de son
établissement, et en collaboration avec le responsable provincial de la gestion des
vaccins, les RGV régionaux assument notamment les responsabilités et les roles
suivants :

e Assurer la bonne conservation, la manipulation appropriée, le transport
sécuritaire et la gestion efficace des vaccins, incluant la tenue des inventaires, la
réalisation d'audits et les inspections de conformité, la formulation de
recommandations et, au besoin, la mise en ceuvre de mesures correctives,
conformément aux normes établies et aux contrats relatifs a la gestion des
vaccins;

e Mettre en place des modalités de collaboration entre partenaires pour assurer
un fonctionnement optimal, continu et sécuritaire en matiere de gestion des
vaccins (p. ex. : collaboration avec le RRI régional, les infirmieres scolaires, les
pharmaciens et les assistants techniques en pharmacie);

e Assurer la diffusion et I'appropriation du Guide des normes et pratiques de
gestion des vaccins, du Point de service local — Cadre de référence pour les
établissements de santé et de services sociaux et du PIQ, outils de référence au
Québec pour toute personne impliquée dans le maintien de la chaine de froid;

e Veiller a ce que le personnel impliqué en gestion des vaccins soit informé de la
formation en gestion des vaccins prescrite, sensibilisé a son importance et
encouragé a maintenir ses connaissances a jour;

e Maintenir une quantité suffisante de vaccins, en établissant des seuils minimaux
et maximaux pour répondre aux besoins de la population desservie par les
installations publiques et privées (hors pharmacies communautaires);

o Evaluer la qualité de la gestion des vaccins du PQl dans les établissements
publics et privés (hors pharmacies communautaires) a I'aide d'audits de qualité.
Ces audits sont requis pour tout nouveau lieu de vaccination ou de transit
d’'entreposage, lors du renouvellement d'une entente de service (minimalement
tous les deux ans), ainsi qu'en cas de bris répétés de la chaine de froid ou de
pertes importantes. Un audit supplémentaire peut étre omis si un audit récent a
vérifié la conformité;

e Recevoir et évaluer les signalements de BCF des vaccins du PQl pour tous les
établissements publics et privés (incluant les pharmacies communautaires), afin
de déterminer I'utilisation possible des produits. Les RGV ne sont pas tenus de

Gestion des vaccins — Cadre de référence
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faire les évaluations des vaccins payants, ceux-ci peuvent étre évalués
directement aupres des fabricants;

e Assurer le remplacement des vaccins et, au besoin, le suivi de facturation,
advenant une perte de vaccins;

e Assurer le suivi de I'application des recommandations découlant de I'évaluation
des BCF pour I'ensemble des établissements publics et privés (incluant les
pharmacies communautaires) de son territoire;

e Définir les conditions selon lesquelles les lieux de vaccination et les lieux de
transit pour l'entreposage peuvent bénéficier des privileges liés a leur
participation au PQl. Une entente de service (pour les installations privées, hors
pharmacies communautaires) ou de collaboration (pour les installations
publiques) est établie avec la direction responsable de la vaccination pour une
période déterminée, ou jusqu’a la résiliation par I'une des parties. Ces ententes
précisent les responsabilités de chacun et peuvent prendre la forme d'une
politique interne pour les établissements publics;

e Veiller a ce que les installations publiques et privées (hors pharmacies
communautaires) adoptent les ententes de service (pour les installations privées)
ou de collaboration (pour les installations publiques), lesquelles doivent étre
révisées tous les deux ans, méme en cas de reconduction automatique. En cas
de non-respect, recommander a la direction responsable de la vaccination les
mesures a prendre, incluant la possibilité de refuser I'approvisionnement en
vaccins;

e Minimiser les pertes en assurant une gestion optimale de la distribution des
vaccins aux établissements publics et privés (hors pharmacies communautaires).
Les RGV régionaux peuvent refuser la distribution de certains vaccins,
notamment, selon les formats disponibles, la disponibilité ou la sous-utilisation
des vaccins.

Dans les régions comptant plusieurs établissements, un RGV peut étre nommé pour
couvrir l'ensemble des directions impliquées et assurer la distribution a chacun des
établissements. Un RGV peut également étre responsable de la gestion des vaccins de
plusieurs régions, apres entente avec les parties concernées. Selon les modalités
régionales, certaines tdches du RGV régional peuvent étre déléguées a un RGV local.

Gestion des vaccins — Cadre de référence 13



Santé Québec

Dépositaires et distributeurs régionaux (DDR) des vaccins

Les directions responsables de la vaccination établissent, selon le modele de la DOSP,
une entente de service (pour les installations privées, hors pharmacies communautaires)
ou une entente de collaboration (pour les installations publiques) avec le ou les DDR de
leur territoire, qu’elles supervisent directement ou indirectement.

En utilisant les systéemes d'information requis pour la gestion des vaccins, désignés par
la DOSP, les dépositaires et distributeurs régionaux, conformément a I'entente avec la
direction responsable de la vaccination, assument les responsabilités et les rdles
suivants :

e Participer aux commandes de vaccins, selon les modalités prévues a I'entente;

e Gérer les stocks du DDR et les retours de vaccins provenant des lieux de
vaccination et de transit pour I'entreposage, ainsi que vers le DDP;

e Réceptionner les livraisons provenant du DDP, de SPAC ou d'un autre lieu
d’'entreposage, selon les modalités transmises par la DOSP;

e Entreposer les vaccins conformément au Guide des normes et pratiques de
gestion des vaccins et aux recommandations de la DOSP;

e Approvisionner en vaccins du PQI les lieux de vaccination et les lieux de transit
pour I'entreposage approuvés par le RGV régional;

e Signaler au RGV régional tout BCF, toute anomalie ou tout autre incident
survenu lors de I'entreposage, de la manutention ou de la livraison des vaccins.
Les vaccins sont conservés en quarantaine selon les normes reconnues, jusqu’a
I'évaluation et a la recommandation du RGV régional.

Grossistes

Les grossistes reconnus par le ministre de la Santé assument les responsabilités et les
roles suivants :

e Assurer |'entreposage et la distribution des vaccins du PQIl en pharmacies
communautaires, conformément aux documents structurants;

e Signaler au RGV provincial tout BCF, toute anomalie ou tout autre incident
survenu lors de I'entreposage, de la manutention ou de la livraison des vaccins.
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Les vaccins sont conservés en quarantaine selon les normes reconnues, jusqu’a
I'évaluation et la recommandation du RGV provincial.
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Lieux de vaccination et lieux de transit pour l'entreposage

Les lieux de vaccination et les lieux de transit pour I'entreposage sont des installations
publiques ou privées qui offrent la vaccination et/ou I'entreposage des vaccins du PQl.

Le responsable de chacun de ces lieux doit signer une entente de service (pour les
installations privées, hors pharmacies communautaires) ou une entente de collaboration
(pour les installations publiques) avec la direction responsable de la vaccination.

Le responsable de chacun de ces lieux assume les responsabilités et les roles suivants :

Veiller a I'application intégrale des modalités de I'entente;

Nommer un ou plusieurs RGV locaux, selon les modalités régionales, chargés de
I'application du Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins. Selon la structure de
gouvernance, cette fonction peut étre partagée entre deux RGV au niveau local, afin de
répondre aux besoins cliniques et opérationnels;

Détenir une police d'assurance contre tout dommage ou toute perte de vaccins des la
cueillette ou la réception, ou s'engager a assumer I'ensemble des frais liés aux pertes de
vaccins (le réseau public est protégé par la Direction des assurances du réseau de la santé
et des services sociaux — DARSSS);

S'assurer que chaque lieu procédant a des commandes réalise un inventaire avant chaque
commande et selon les besoins, afin d'optimiser I'utilisation des vaccins et de limiter les
pertes;

Mettre en place un plan de releve 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7, conforme aux normes
et pratiques en gestion des vaccins, pour gérer les BCF ou tout autre transfert nécessaire
de vaccins;

Signaler tout BCF ou tout incident survenu lors de la réception, de I'entreposage
ou de la manutention des vaccins du PQl au RGV régional. Les vaccins sont
conservés en quarantaine selon les normes reconnues, jusqu’a I'évaluation et a
la recommandation du RGV régional;

Utiliser les systéemes d'information désignés par la DOSP pour commander et retourner les
vaccins au DDR, conformément aux modalités établies;

S'assurer de ne pas vendre, préter ou facturer les vaccins du PQI pour une vaccination hors
PIQ. La facturation de I'acte de vaccination doit, le cas échéant, respecter les normes
professionnelles applicables aux vaccinateurs.
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Pharmacies communautaires

Les pharmacies communautaires peuvent vendre des vaccins hors PQl et offrir un service de
vaccination incluant la prescription et I'administration de vaccins, notamment ceux du PQl, sous
certaines conditions et modalités.

Les pharmaciens communautaires assument les responsabilités et les roles suivants :

e Assurer la gestion des vaccins au sein de leur pharmacie;

e Respecter, en plus des Standards de pratique de I'OPQ, les normes et les principes
provinciaux de gestion et de manipulation des vaccins, tels que définis dans le Guide des
normes et pratiques de gestion des vaccins et le PIQ', méme sans entente de service ou de
collaboration avec la direction responsable de la vaccination de leur territoire;

e Signaler tout BCF ou tout incident survenu lors de la réception, de I'entreposage ou de la
manutention des vaccins du PQl au RGV régional de leur territoire et appliquer les
recommandations recues. Les vaccins sont conservés en quarantaine selon les normes
reconnues, jusqu'a I'évaluation et a la recommandation du RGV régional;

e S'assurer que le personnel impliqué dans la vaccination maintient a jour ses connaissances
et compétences, notamment en matiere de gestion des vaccins, selon les exigences en
vigueur;

e S'assurer de ne pas vendre, préter ou facturer les vaccins du PQI pour une vaccination hors
PIQ. La facturation de I'acte de vaccination doit, le cas échéant, respecter les normes
professionnelles applicables aux vaccinateurs.

1 | a vaccination par le pharmacien — Guide d’exercice, OPQ
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Modalités d'application

Registre de vaccination

Le registre de vaccination releve des orientations du MSSS et de la priorité des opérations a la
DOSP de Santé Québec, tandis que sa gestion opérationnelle est confiée a I'Institut national de
santé publique du Québec (INSPQ).

Tous les vaccins recus par une personne au Québec, qu'ils soient couverts ou non par le régime
public, doivent obligatoirement étre inscrits au Registre de vaccination du Québec, conformément
ala Loi sur la santé publique (LSP).

Le Reglement ministériel d'application de la LSP prévoit que l'inscription des vaccins doit étre

effectuée dans les 48 heures ouvrables suivant leur administration.

De plus, toutes les vaccinations connues par un professionnel de la santé et validées (par exemple
inscrite au carnet de vaccination) doivent étre portées au registre. Ainsi, lorsque I'historique de
vaccination est incomplet, les données de vaccination manquantes doivent y étre inscrites.

Le vaccinateur est responsable de déclarer ou de corriger toute erreur constatée au registre et doit
veiller a la qualité des données saisies.

Il importe de préciser que la saisie au registre de vaccination ne dispense pas I'établissement et le
vaccinateur de leur responsabilité de tenue de dossier.

Situation d'urgence

Lorsque l'utilisation exceptionnelle de vaccins est nécessaire dans une région et qu'aucune
redistribution n’est possible, la direction responsable de la vaccination adresse une demande a la
DOSP. Apres analyse et approbation, la DOSP organise la livraison des vaccins requis, en
collaboration avec la direction responsable de la vaccination, selon les modalités établies.
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Gestion financiere

e Les colts liés a la gestion administrative, financiere et comptable des vaccins du PQIl sont
couverts par les budgets de Santé Québec;

e Les colts liés a la réception des vaccins, a leur entreposage au DDP et a leur distribution
aux DDR et aux grossistes (excluant les livraisons hors calendrier), jusqu’a leur mise en stock
sont pris en charge par les budgets prévus a cette fin par Santé Québec;

e Les colts liés a la gestion régionale des vaccins sont assumés par les directions
responsables de la vaccination concernées et peuvent étre partagés avec la direction
responsable du DDR, selon les modalités régionales;

e Les colts liés a la gestion des vaccins par les grossistes sont assumés par la pharmacie
communautaire ou par le grossiste concerné;

e Pour chaque vaccin du PQI distribué en pharmacie communautaire, les grossistes recoivent
une rémunération par la marge bénéficiaire du grossiste. La RAMQ publie la marge
bénéficiaire applicable pour chaque vaccin du PQI offert en pharmacie et couvert selon les

conditions du PQI. Les grossistes facturent aux pharmaciens propriétaires le montant de

cette marge pour chaque vaccin du PQlI livré;

e Lors d'un service de vaccination du PQl en pharmacie, la RAMQ rémunere les pharmaciens
par des honoraires professionnels (acte : Service de vaccination — remboursé par la Loi sur

l'assurance maladie) et leur verse une somme pour couvrir la rémunération des grossistes;

e Les codts liés a la gestion locale des vaccins sont assumés par les lieux de vaccination et les
lieux de transit pour I'entreposage publics et privés, ou selon les modalités régionales.
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Annexe

1. Guides et outils
e Guide des normes et pratiques de gestion des vaccins — Publications du ministére de la

Santé et des Services sociaux

e Relevé de températures des vaccins réfrigérés

e Relevé de températures des vaccins congelés

e Etiquette d'identification pour I'emballage des vaccins

2. Cadre de référence des points de service locaux
e Point de service local — Cadre de référence pour les établissements de santé et de services

sociaux

3. Programme québécois d'immunisation (PQlI)
e Programme québécois d'immunisation | Gouvernement du Québec

4. Protocole d'immunisation du Québec (PIQ)
e Protocole d'immunisation du Québec (PIQ) — Professionnels de la santé — MSSS
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https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/document-001018/
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/document-001018/
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2021/21-278-07W.pdf
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2021/21-278-08W.pdf
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2015/15-278-17W_etiquette_emballage_vaccins.pdf
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/document-003691/
https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/document-003691/
https://www.quebec.ca/sante/conseils-et-prevention/vaccination/programme-quebecois-d-immunisation
https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/protocole-d-immunisation-du-quebec-piq/
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