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QUESTIONS A LA SOCIETE MODERNA

2 decembre 2020

l Caracteristiques du vaccin Moderna

Qu est ce qui justifie que le vaccin puisse etre

stocke entre 2 et 8°C mais pas transpose a ces

temperatures Quelles sont les caracteristiques

impactant notamment le transport et la

manipulation

Est ce qu il est prevu un code GTIN Si oui sur quel

conditionnement Peut on avoir les GTIN a

I avance pour preparer nos SI et notre tragabilite

Est il possible d acceder aux donnees de tragabilite

logistique de MODERNA par exemple issues de

votre SI

Yes GTIN is used

Carton 30380777700688

Case 50380777700682

2 Autorisation de mise sur le marche

La rolling review a debute le 17 Novembre et

I autorisation de mise sur le marche Conditional

Marketing Authorization a ete officiellement

soumise le ler Decembre Le Module regional
Modi les Modules Cliniques et Non cliniques
Mod 2 5 Mod 2 4 Mod 4 ainsi qu une large

partie du Module 3 CMC et Qualite ont ete

soumis a I EMA

Pouvez vous nous communiquer un point de

situation sur la rolling review

Les dernieres donnees a soumettre a I EMA sontA quelles dates vont etre communiquees les

donnees a I EMA Est ce que les donnees seront

transmises en parallele a la HAS CTV
o Le Risk Management Plan et le PV Master

File prevu pour le 14 Decembre

o La derniere partie du Module 3 prevu pour le

18 Decembre

L autorisation de mise sur le marche Conditional

Marketing Authorization a ete officiellement

soumise le ler Decembre Les dates

communiquees par EMA pour I obtention de la

CMA sont

Tuesday 12 Jan 2021 Extraordinary CHMP

with adoption of final CHMP Opinion

Quelle est la date prevue de depot de la demande

d AMM a I EMA Quelle est la date previsionnelle

d obtention de I AMM
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Wednesday 13 Jan 2021 Final CHMP

Opinion to Moderna and EC

La demande pour la Emergency Use

Authorization a ete soumise le 30 Novembre

2020 On s attend a recevoir I autorisation

quelques jours apres le VRBPAC meeting

organise par la FDA le 17 Decembre 2020

Quelle est la situation aux Etats Unis

3 Fabrication et livraison

Quel est le lieu de fabrication des vaccins Lonza Switzerland DS

Rovi Spain Finished Product

Quel est le calendrier previsionnel

d approvisionnement en vaccins

At this stage a schedule beyond the quarterly buckets

contractually agreed with the EU are not available

Combien de points de livraison peuvent etre

envisages au maximum 10 50 100

One Delivery Address indicated by the Participating
Member State concerned in the Vaccine Order Form

which recipient and Delivery Address is authorized

qualified and licensed to receive the Product in

accordance with applicable law

Pallet 96 Cases 1 152 Packs 11 520 vials 115 200

doses Dimensions H 960mm L 1 200mm W

800mm

Quel est le conditionnement des doses de vaccin

primaire secondaire et tertiaire par palette par

paquet de 1000 Quel est le volume poids de

chaque Shipping Case 12 Packs 120 vials 1200 doses

Dimensions H 135mm L 267mm W 169mm

Pack 10 Vials 100 Doses

Dimensions H 60mm L 51mm W 126mm

Quelles sont les conditions et modalites de

transport

Transport at 20°C 15°C to 25°C

Temperature controlled vehicle or

Passive shipping system Phase Change Material

NOTE Use of dry ice is not allowed

Est il prevu la mise a disposition d un tutorial ou

une formation pour la bonne manipulation des

produits

Details are being refined and will vary with the

country requirements and infrastructure however

industry best practices will be adhered to with

Est il prevu un dispositif de securisation du

transport vers le lieu de livraison
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respect to continuous monitoring using dataloggers
and reporting of the data

Refer above one delivery address by the member

state

Pouvez vous livrer directement vers I outre mer

Y a t il des contenants specifiques a prevoir pour la

chaine logistique avale Autres recommandations

specifiques sur la chaine logistique avale

Refer above comment on transport conditions

Logistique quels sont les delais standards

o entre la reception de la commande et la creation de

la commande dans le systeme

o entre la creation de la commande dans le systeme

et sa preparation

o entre expedition de la commande et le point de

livraison

IT quel est le delai pour parametrer les

informations relatives a Sante publique France

SpF infos SpF point de livraison unique

conditions logistiques

4 Commandes

Quelles sont les informations disponibles sur les

etiquettes posees sur les cartons les flacons et sous

quel format Y a t il des datamatrix qr code code

barres Si oui que contiennent ils

Quelle est la taille d un lot en nombre de flacons

S agit d une commande unique ou de commandes

mensuelles

Flexibility eventuelle les adresse de livraison

gerer plusieurs points de livraisons possible en

faisant evoluer le point de livraison au fil du temps

Comment s effectue la prise de commande via

un portail via mail avec un format predefini

Quelles sont les informations obligatoires a

mentionner dans la commande

Quel est le minimum de commande 1 carton de

100 doses 1 palette 1 dose 1 flacon Combien

de vaccination par flacon Dose

Quel est le multiple de commande 1 carton de
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100 doses

Comment savoir quand la commande a ete prise

en compte message EDI portail
Comment savoir quand la commande a ete

preparee message EDI portail

Comment savoir quand la commande a ete

expediee message EDI portail Quelles seraient

les informations contenues dans ces messages

reference article quantites date de peremption n°

de lot

Comment savoir quand la commande a ete livree

message EDI portail

Y a t il un outil qui permet d avoir de la visibility

sur le statut des commandes Quels seraient les

differents statuts disponibles
Comment gerez vous les reliquats de commandes

Comment SPF en sera informe

Comment gerer vous les reclamations suite a une

livraison non conforme De quelles informations

avez vous besoin et sous quel format

Si messages EDI vers SPF est il possible de

mentionner le code fournisseur Moderna connu

dans le systeme FLUID SPF

Comment securiser le respect de la chaine de

froid jusqu au point de livraison

Conditionnement comment sont conditionnes

les vaccins doses cartons etc

Y a t il des moyens specifiques a renvoyer

Facturation

Quel est le processus de facturation Quelles

sont les informations a transmettre et sous quel

format

5 Duree de conservation

Le vaccin peut etre conserve 6 mois

entre 25°Cet 15°C

Quelle est la duree de conservation du vaccin a

20°C

Le flacon non entame peut etre conserve 30 jours

entre 2°Cet 8°C

Quelles sont les modalites de conservation a 2

8°C

Decongeler au refrigerateur entre 2 °C et 8 °C

pendant 2 heures et 30 minutes Laisser chaque
flacon reposer a temperature ambiante pendant
15 minutes avant administration

Quelles sont les regies concernant la

decongelation
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Alternativement decongeler a temperature

ambiante entre 15
°

C et 25
°

C pendant 1 heure

No Le vaccin ne peut pas etre recongeleLe vaccin peut il etre decongele puis recongele

Combien defois

No Le vaccin ne doit pas etre stocke a moins de

40°C

Est il possible de Stocker a 80° Si oui combien de

temps

Le flacon non entame peut etre conserve 12h

entre 8°C et 25°C

Combien de temps le vaccin peut il se conserver a

temperature ambiante Peut on le remettre a 2 8°

ensuite

6 Administration

Le vaccin est pret a I emploi il faut agiter
doucement le flacon apres decongelation et

entre chaque prelevement sans le secouer

Deux doses de 0 5 mL doivent etre injectees a un

mois d intervalle I injection se fait par voie

intramusculaire IM II est recommande de

pratiquer I injection dans le muscle deltoide du

bras

Quelles sont les modalites de reconstitution et

d administration du vaccin

Est il necessaire d administrer deux doses du meme

lot a 4 semaines d intervalles

Non

II n y a pas de recommandation particuliere que

d utiliser des seringues aiguilles pour injection

intramusculaire Veuillez voir document

instructions du CDC

Toutefois une nouvelle seringue et aiguille
sterile doit etre utilisee pour chaque patient afin

d eviter la transmission d agents pathogenes
d une personne a I autre

Quel est le materiel necessaire recommande par

Moderna Du materiel generique peut il convenir

notamment aiguilles et seringues

7 Documentation

Quelle documentation prevoyez vous de mettre a

disposition Est il prevu une traduction en fran ais

de la documentation

Le SmPC et le PIL sera traduit en fran^ais


