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Introduction

La complexité du parcours vaccinal constitue un frein majeur a la vaccination. La simplification
de ce parcours en permettant notamment aux professionnels de santé autre que les médecins,
tels que les infirmiers, pharmaciens et sages-femmes, de prescrire et d’administrer les vaccins,
font partie intégrante des solutions recommandées et mises en ceuvre par les pouvoirs publics.

Une saisine du DGS datant de 2018 demandait un avis sur I'élargissement des compétences
vaccinales des infirmiers, sages-femmes et des pharmaciens a des actions de prévention et
notamment de vaccination.

Une premiére recommandation sur I'extension des compétences des professionnels de santé
en matiére de vaccination contre la grippe saisonniére a ainsi été publiée en juillet 2018 (1).

En 2021 (2), dans un contexte de circulation active du virus SARS-CoV-2 et de ses variants,
d’un approvisionnement conséquent en vaccins a partir d’avril 2021, et dans le but de garantir
une organisation compatible avec une vaccination de masse, la HAS a recommandé (selon
des modalités bien précises) la possibilité d'administrer les vaccins en ville et en centre de
vaccination : aux pharmaciens, aux étudiants en médecine (de deuxiéme année du premier
cycle sous réserve d’avoir réalisé préalablement leur stage infirmier) ; aux étudiants en deu-
xiéme cycle en médecine, odontologie, pharmacie et en maieutique ; et aux étudiants en troi-
sieme cycle en médecine, odontologie et pharmacie ; en soins infirmiers de deuxieme et
troisieme année de formation et aux vétérinaires. A cette occasion, la HAS a aussi recom-
mandé des formations adaptées a ces différentes professionnels habilités a administrer les
vaccins.

Le travail ici présenté s’inscrit dans la poursuite de ces travaux relatifs a I'extension des com-
pétences vaccinales . Il ne concerne que les vaccins a destination des adolescents de plus de
16 ans et adultes pour lesquels une extension de compétences vaccinales pourrait étre envi-
sageée. Le second volet de ce travail sera consacré aux vaccins a destination des enfants et
adolescents de moins de 16 ans.
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1. Objectifs et cible de la
recommandation

1.1. Objectifs de la recommandation
L'objectif de la présente recommandation de Santé Publique est de définir:

- le degré d’évolution des compétences des infirmiers, des pharmaciens et des sages-
femmes pour prescrire les vaccins (en proposant une liste explicite des vaccinations
concernées)

- le degré d’évolution des compétences des infirmiers, des pharmaciens et des sages-
femmes pour administrer les vaccins (en proposant une liste explicite des vaccina-
tions concernées)

- les formations requises et/ou pré-requis nécessaires a la pratique des vaccinations
identifiées pour les 3 professions concernées, le cas échéant, pour élargir ces deux
compétences.

1.2. Cible de la recommandation

Ces recommandations vaccinales s’adressent aux pouvoirs publics et ont vocation a éclairer
le Ministre des solidarités et de la santé dans sa prise de décision. C’est en effet au Ministre
que revient la mission d'élaborer la politique vaccinale en France, sur la base des recomman-
dations de la HAS en décidant de les suivre ou non
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2. Contexte

L’extension des compétences des professionnels de santé en matiére de prescription et d’ad-
ministration des vaccins a pour objectif de simplifier le parcours vaccinal, de multiplier les oc-
casions possibles de vaccination et a terme d’augmenter la couverture vaccinale. Cette
démarche s’inscrit dans la dynamique engagée depuis plusieurs années en France pour élar-
gir le champ de compétence des infirmiers, pharmaciens et sages-femmes, qui s'illustre no-
tamment par le développement des pratigues avancées infirmiéres et les protocoles de
coopération en vigueur ou encore le role accru des pharmaciens dans les soins dits « primaires
» tels que 'accompagnement des patients atteints de pathologies chroniques.

2.1. Enjeux de I'extension des compétences vaccinales dans la
cadre de la stratégie « Ma Santé 2022 »

Il est important de rappeler que I'extension de compétences vaccinales s’inscrit dans
le cadre de la stratégie Ma santé 2022 qui propose une vision d’ensemble et des réponses
globales aux défis auxquels est confronté le systéme de santé francais.

Tout d’abord, des inégalités dans I'accés aux soins, avec de plus en plus de Francais qui
connaissent des difficultés a accéder a un médecin

Ensuite, des aspirations chez les professionnels a mieux coopérer entre eux, a disposer
de davantage de temps pour soigner leurs patients et a étre formés autrement.

Ainsi, I'objectif est, de fagon générale, de favoriser une meilleure organisation des profession-
nels de santé qui devront travailler ensemble et mieux coopérer au service de la santé des
patients.

Pour redonner du temps aux médecins pour soigner, le statut d’'infirmiere de pratique avancée
(IPA) a été créé afin de répondre a cet enjeu de libérer du temps médical et d’ouvrir de nou-
velles possibilités pour accompagner les patients, notamment ceux parmi les plus fragiles ou
atteints de maladies chroniques.

2.2. Historique de I'extension des compétences vaccinales des
sages-femmes, infirmiers et pharmaciens

En France, outre les médecins, les sages-femmes ont été les premieres autorisées a pres-
crire et pratiquer des vaccinations dans des conditions bien précises chez les femmes (ru-
béole, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B et grippe puis rougeole,
oreillons, papillomavirus humain ; méningocoque C et varicelle), chez les nouveau-nés (BCG,
hépatite B en association avec des immunoglobulines spécifiques anti-HBs, lorsque la mére
est porteuse de cet antigene ou pour les nouveau-nés nés a Mayotte et en Guyane) et chez
les personnes de I'entourage de I'enfant ou de la femme enceinte (rubéole, rougeole, oreillons,
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tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe, infections invasives a ménin-
gocoque C, infections invasives a Haemophilus Influenzae de type b).

Les caractéristiques principales de ces vaccins, les indications, les contre-indications ainsi que
les précautions d’emploi sont présentées en ANNEXE 1.

Un texte paru le 5 mars 2021 autorise les sages-femmes a administrer et prescrire le vaccin
contre la COVID-19 et un arrété, paru le 13 mars 2021, précise les conditions de rémunération
forfaitaire pour la profession. Depuis le 28 avril 2021 et la publication du décret n° 2021-506
du 27 avril, les sages-femmes peuvent désormais prescrire et administrer les vaccins a toute
personne, a I'exception des personnes ayant des antécédents de réaction anaphylactique a
un des composants de ces vaccins ou ayant présenté une réaction anaphylactique lors de la
premiére injection (3).

Désormais les étudiants de premier cycle de la formation en maieutique a partir de la deuxieme
année ayant effectué leur stage infirmier, en présence d’'un médecin, d'une sage-femme ou
d’un infirmier et & condition qu'’ils aient suivi une formation spécifique a la réalisation de cet
acte peuvent administrer le vaccin en centre de vaccination.

Sur le plan de la formation, l'arrété du 11 mars 2013 relatif au régime des études en vue du
diplome d’Etat de sage-femme précise les référentiels d'activités et de compétences des
sages-femmes. A l'issue de la formation, I'étudiant est notamment compétent pour « Réaliser
une consultation de contraception et de suivi gynécologique de prévention » [..] - En prescri-
vant si nécessaire d'autres thérapeutiques (vaccins, médicaments dans les droits de prescrip-
tion de la sage-femme) [...]. Par ailleurs, I'étudiant suit une unité d'enseignement obligatoire
intitulée « Santé publiqgue » dans laquelle il est attendu de « [...] connaitre les grands pro-
grammes de prévention et de dépistage en périnatalité (dépistages néonatals, dépistage des
cancers de la femme, vaccinations, etc.) [...] » (4).

Concernant les infirmiers, il ont été autorisés, en 2018 a la suite des recommandations de
la HAS de juillet 2018, portant sur I'extension des compétences vaccinales des professionnels
de santé, a pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniére, sans prescription médicale,
dans des conditions bien précises, chez les personnes adultes pour lesquelles cette vaccina-
tion est recommandée a l'exception des femmes enceintes, des personnes qui n‘ont jamais
été vaccinées contre la grippe.L’article L. 4311-1 du CSP dispose que : « [...] L'infirmiére ou
l'infirmier peut effectuer certaines vaccinations, sans prescription médicale, dont la liste, les
modalités et les conditions de réalisation sont fixées par décret en Conseil d'Etat, pris aprés
avis de la Haute Autorité de santé. [...]». L'article R. 4311-7 précise que les infirmiers sont
habilités a pratiquer notamment les injections destinées aux vaccinations ou aux tests tuber-
culiniques soit en application d'une prescription médicale qui, sauf urgence, est écrite, quali-
tative et quantitative, datée et signée, soit en application d'un protocole écrit, qualitatif et
guantitatif, préalablement établi, daté et signé par un médecin.

En ce qui concerne la formation des infirmiers, l'arrété du 31 juillet 2009 relatif au dipléme
d'Etat d'infirmier précise les référentiels d'activités et de compétences du métier d’'infirmier
diplémé d’Etat. A l'issue de la formation, I'étudiant est notamment compétent pour « Initier et
mettre en ceuvre des soins éducatifs et préventifs ». En particulier les infirmiers doivent étre

HAS ¢ Elargissement des compétences en matiere de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes « jan-
vier 2022 7



en mesure de « Concevoir et mettre en ceuvre des actions de conseil, de promotion de la
santé et de prévention répondant aux besoins de populations ciblées » (5).

Par ailleurs, I'étudiant suit des unités d'enseignement obligatoires intitulées « 1.2 et 1.3 S2 et
S3Santé publique et économie de la santé » et « 4.6 S3 et S4 Soins éducatifs et préventifs »
dans lesquelles sont traitées de la vaccination.Enfin, ils sont également formés a la « Réalisa-
tion de soins a visée préventive :

vaccinations ;

— dépistage de différents risques : maltraitance, risques liés au travalil,... ;
entretiens a visée préventive ;

—  éducation thérapeutique d’'une personne soignée ;
éducation individuelle et collective pour la santé ;

— actions de prévention des risques liés aux soins. »

Concernant les pharmaciens, ils ont d'abord été autorisés, en 2017 - a titre expérimental sur
3 ans — a pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniere, sans prescription médicale,
dans des conditions bien précises, chez les personnes adultes pour lesquelles cette vaccina-
tion est recommandée a l'exception des femmes enceintes, des personnes qui n'ont jamais
été vaccinées contre la grippe et, pour les pharmaciens, des personnes a risque particulier
(patients immunodéprimés, avec antécédent de réaction allergique a une vaccination anté-
rieure, patients présentant des troubles de la coagulation ou sous traitement anti-coagulants).
Dans un second temps, en 2019, suite aux recommandations de la HAS de juillet 2018, ils ont
été autorisés, a pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniére, sans prescription médi-
cale, a des publics plus larges précisés dans les nouvelles conditions fixées par arrétés (6).
Les pharmaciens sont ainsi habilités a l'injection du vaccin antigrippal chez « les personnes
majeures pour lesquelles la vaccination antigrippale est recommandée dans le calendrier des
vaccinations en vigueur, a I'exception des personnes présentant des antécédents de réaction
allergique sévére a l'ovalbumine ou a une vaccination antérieure. »

Sur le plan de leur formation, I'arrété du 8 avril 2013 relatif au régime des études en vue du
dipldme d'Etat de docteur en pharmacie précise les connaissances nécessaires a la compré-
hension des pathologies et des investigations cliniques, biologiques ainsi que des thérapeu-
tiques afférentes. La formation de pharmaciens comprend également, depuis 2018, une
formation au geste vaccinal (7).

Par ailleurs, I'arrété du 23 avril 2019 relatif a la vaccination par les pharmaciens d'officine
précise en son annexe les objectifs pédagogiques de la formation relative aux vaccinations
pouvant étre pratiquées par les pharmaciens d'officine (8). lls comprennent :

— Partie 1: Rappels sur les vaccinations pouvant étre pratiqguées par les pharmaciens
d'officine ;

— Partie 2 : Communication dans le cadre de la vaccination par le pharmacien ;

— Partie 3 : Organiser la vaccination en pharmacie ;

— Partie 4 : Accueil de la personne et administration des vaccins ;

— Partie 5 : Evaluation des compétences

HAS ¢ Elargissement des compétences en matiere de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes « jan-
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Il est par ailleurs important de noter que depuis mars 2021, dans le cadre de la crise
sanitaire actuelle, les pharmaciens et les sages-femmes sont désormais autorisés a pres-
crire et injecter les vaccins contre le Covid-19 (9), de méme que les infirmiers depuis
juin 2021 (10).

2.3. Impact de I’extension des compétences vaccinales dans le
cadre des campagnes vaccinales contre la grippe et contre
la Covid-19

Dans le cadre de la campagne de vaccination contre la grippe saisonniere 2020-2021, 34 %
des vaccins ont été administrés par des pharmaciens et 20 % par des infirmiéres soit plus de
la moitié des vaccinations antigrippales.

Tableau 1 : répartition des effecteurs pour la derniére campagne grippe (source : DGS)

Détail par professionnel vaccinateur Campagne 2020-2021
Vaccination par un médecin (professionnels autres) 4,88 M (46%)
Vaccination par un pharmacien 3,67 M (34%)
Vaccination par un infirmier 2,15 M (20%)

A titre de comparaison, les médecins représentaient pres de 80% des vaccinateurs en 2016
(source DGS).

S’agissant de lacampagne vaccinale contre la Covid-19, le graphique ci-dessous traduit
bien la diversification du profil des vaccinateurs au cours de la campagne (en ville).
Ainsi, la semaine du janvier 2022, les pharmaciens représentaient pres de 60% des vac-
cinateurs. Les médecins et les infirmiers représentaient respectivement prés de 25% et
15% des vaccinateurs.
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santé hors centre de vaccination et établissements de santé) (source: https://datavaccin-co-
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Figure 2. Nombre de doses quotidiennes (tous vaccins confondus) administrés en pharmacie entre mars 2021 et
janvier 2022

Source : IQVIA: https://iqvia.opendatasoft.com/pages/vaccination/
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L’expérience acquise sur I'élargissement des compétences vaccinales dans le cadre de
la lutte contre la grippe saisonniére et dans le contexte de la crise sanitaire COVID-19,
montre que I'implication des différents professionnels notamment de santé sus-men-
tionnés a participé al’amplification des campagnes vaccinales. Cette expérience justifie
gue I'on s’interroge sur la pertinence de pouvoir étendre cette stratégie pour prévenir
d’autres maladies qui constituent également des enjeux de santé publique

2.4. Exemples d’extension des compétences vaccinales au
niveau international?

Concernant les pharmaciens

La crise sanitaire a été I'occasion d’étendre les compétences vaccinales des pharmaciens
dans plusieurs pays européens. Les pharmaciens, par leurs compétences, peuvent jouer un
réle clé dans l'identification des patients de groupes a risque (personnes agées, patients at-
teints de maladies chronigues, immunodéprimés, etc.). D’autre part, I'épidémie de Covid-19 a
réinstauré la confiance du public dans la vaccination et les pharmaciens, acteurs de proximite,
jouent un réle trés important dans l'information des populations et participent & augmenter la
couverture vaccinale. Aujourd'hui, les pharmaciens d'officine peuvent administrer des vaccins
contre la grippe aux citoyens de huit pays européens (Danemark, France, Grece, Irlande, Nor-
vege, Portugal, Suisse, Royaume-Uni). Cette expérience a montré que la vaccination en phar-
macie a permis de vacciner des personnes qui n'avaient jamais été vaccinées contre la grippe
auparavant et d'augmenter les taux couverture vaccinal tout en montrant des taux de satisfac-
tion élevés de la part des utilisateurs. Par ailleurs, dans certains pays européens, les pharma-
ciens ont élargi leurs compétences a la vaccination contre la grippe en élargissant leurs
compétences en matiére de la délivrance de vaccins antigrippaux sans nécessité préalable
d'une ordonnance.

De plus, les pharmaciens de sept pays européens (France, Irlande, Italie, Norvége, Pologne,
Suisse, Royaume-Uni), ont été autorisés a administrer les vaccins COVID-19 aprés avoir suivi
les programmes de formation .

En Irlande, depuis 2011, les pharmaciens peuvent administrer le vaccin contre la grippe en
officine. En octobre 2020, une nouvelle Iégislation a été adoptée permettant aux pharmaciens
de vacciner contre la grippe également en dehors de la pharmacie, par exemple au domicile
du patient, dans sa voiture, dans un lieu de travail ou méme un local commercial, une salle
communautaire, un centre sportif, une école/creche.

En Italie, les pharmaciens ont été autorisés a réaliser la vaccination antigrippale dés décembre
2020 et la vaccination COVID-19 a partir de mars 2021. Il est estimé que les pharmacies peu-
vent faire jusqu'a 200 000 administrations par jour et aider atteindre I'objectif national de 500
000 vaccinations par jour.

Au Royaume-Uni, depuis janvier 2021, les pharmaciens d'officine ont été progressivement
habilités a administrer les vaccins COVID-19 dans les pharmacies en Angleterre. Le 22 mars
2021, NHS England a confirmé que plus de 1,7 million de vaccins avaient été administrés en

! N'ayant pas fait I'objet du revue exhaustive de la littérature
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pharmacie. L'administration des vaccins COVID-19 aux patients en pharmacie a aussi été
étendu en Irlande du Nord, en Ecosse et au Pays de Galles.

Concernant les infirmiers

En Espagne, les infirmiers peuvent prescrire et administrer I'ensemble des vaccins. L'admi-
nistration peut étre faite sans la présence d’'un médecin (11).

En Belgique (12), la préparation et I'administration d’'un vaccin ne sont plus des actes medi-
caux qui pouvaient étre confiés a l'infirmier uniquement en présence du médecin, mais sont
devenues des prestations techniques infirmieres, toutefois soumises a prescription médicale.

Au Royaume-Uni (13), depuis 2013, les infirmieres peuvent administrer des vaccins des lors
cela offre un avantage pour le patient (par exemple, en I'absence d’'un médecin traitent, lors
des séances de vaccination dans les écoles et les prisons, démarche aupres de groupes dé-
favorisés tels que les réfugiés, les demandeurs d'asile...). En Angleterre (14), en plus des
meédecins, les infirmiéres peuvent administrer tous les vaccins, les travailleurs de soutien en
soins de santé peuvent administrer les vaccins inactivés contre la grippe, le zona et le pneu-
mocoque pour les adultes et le vaccin antigrippal vivant atténué (VVAI) pour les enfants.

Au Québec (15), au dela des sages-femmes et des pharmaciens, les infirmiers peuvent éga-
lement initier et procéder a la vaccination.

Tableau 2 Professionnels de santé habilités a administrer des produits immunisants
Pofessionnels  Rdles en immunisation

Infirmiéeres Initier et procéder a la vaccination en vertu des lois qui les concernent et des réglements qui
découlent de ces lois

Pour plus de détails, voir le site Internet de I'Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec E..'

Médecins Initier et procéder a la vaccination en vertu des lois qui les concernent et des reglements qui
découlent de ces lois

Pour plus de détails, voir le site Internet du College des médecins du Québec f.}'

Sages-femmes Initier et procéder a la vaccination en vertu des lois qui les concernent et des reglements qui
découlent de ces lois
Depuis le 1er mars 2021, les sages-femmes sont autorisées a administrer 'ensemble des vac-
cins inscrits au PQI

Pour plus de détails, voir le site Internet de I'Ordre des sages-femmes du Québec f.‘.«'

Infirmieres auxi-  Contribuer a la vaccination en vertu du Code des professions
liair s A N
ares Pour plus de détails, voir Role et responsabilités de l'infirmiere auxiliaire en vaccination et le
site Internet de I'Ordre des infirmiéres et infirmiers auxiliaires du Québec f.f
Pharmaciens Initier et procéder a la vaccination en vertu des lois qui les concernent et des réglements qui
découlent de ces lois

Les pharmaciens sont autorisés a administrer des vaccins aux personnes agées de 6 ans et
plus, a I'exception des vaccins contre la grippe et des vaccins pour les voyageurs. Pour ces
vaccins, les pharmaciens peuvent vacciner a partir de I'age de 2 ans

Pour plus de détails, voir le site Internet de I'Ordre des pharmaciens du Québec
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http://www.cmq.org/publications/index.aspx?c=6&p=1
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http://www.osfq.org/quest-ce-quune-sage-femme/lois-et-reglements/
http://www.osfq.org/quest-ce-quune-sage-femme/lois-et-reglements/
https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/piq-responsabilites-professionnelles-et-legales/pratique-vaccinale/#role-et-responsabilites
https://www.oiiaq.org/ordre/lois-et-reglements
https://www.oiiaq.org/ordre/lois-et-reglements
https://www.opq.org/protection-du-public/lois-et-reglements/
http://www.oiiq.org/pratique-infirmiere/champ-dexercice-et-activites-reservees
http://www.cmq.org/publications/index.aspx?c=6&p=1
http://www.osfq.org/quest-ce-quune-sage-femme/lois-et-reglements/
https://www.oiiaq.org/ordre/lois-et-reglements

En Allemagne (16), le personnel infirmier, les assistants médicaux et les auxiliaires médicaux
ayant suivi une formation adéquate peuvent administrer 'ensemble des vaccins mais la res-
ponsabilité du médecin est toujours engagée.
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3. Méthode de travalil

3.1. Vaccins discutés

Les vaccins inclus dans cette analyse sont les vaccins a destination des 16 ans et plus et des
adultes. Il s’agit de vaccins non-vivants et pour lesquels aucun signal de sécurité, ni de
problématique en termes de gestion d’effets secondaires n’a été identifié par les experts de la
CTV réunis lors de la séance du 14 décembre 2021. Ainsi, les vaccins vivants n'ont pas été
inclus dans le périmetre de cette recommandation.

3.2. Concertation des parties prenantes réunis conjointement

La méthode de travail repose, sur le recueil des avis des représentants des différents Conseils
Nationaux Professionnels (CNP) & savoir :

College de la Médecine Générale (CMG),
— CNP infirmier,
CNP des pharmaciens,
— CNP des sages-femmes.
Ainsi, les représentants de professionnels de santé concernés ont été réunis lors d’'une séance
d’échanges et de concertation qui s’est déroulée le 06 janvier 2022 en visioconférence.
Cette réunion avait pour but de :

— recueillir les avis concernant l'intérét, le champ et les pré-requis nécessaires a I'élar-
gissement des compétences des professionnels de santé concernés en matiere de
vaccination, restitués dans la section 4.1.
recueillir le positionnement des différentes parties prenantes, y compris divergents, sur
chaque vaccin proposé en termes de prescription et d’aministration, restitués dans la
section 4.2.

La liste compléte des parties prenantes et de leurs répresentants ayant participé a la réunion
ainsi que le compte rendu validé de I'audition figurent en Annexe 2.

La possibilité d’étendre la prescription selon les spécificités de chaque vaccin a également pris
en considération les criteres suivants proposés par les représentants de professionnels en
plus du bénéfice pour le patient en terme de facilité d’accés aux soins et de prévention :

Ce vaccin présente-t-il un risque particulier dans l'identification de I'indication ?

— Ce vaccin présente -t-il un risque particulier dans l'identification de la non-indication ?
Ce vaccin présente -t-il un risque particulier dans l'identification de la contre-indication
?

— Ce vaccin présente-t-il un risque particulier en cas d’injection inutile / excessive ?

— L’ouverture de cette vaccination a d’autres professions présente-t-elle un risque parti-
culier de refus de la demande de soin/ frustration du patient dans son parcours ?
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3.3. Délibération en séance de la CTV

Les résultats de la concertation des parties prenantes a été soumise a la discussion des ex-
perts de la CTV réunie en séance délibérative le 25 janvier 2022. Le positionnement de la
CTV est présenté en section 4.3.
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4. Résultats

4.1. Synthese de la position des parties prenantes consultées

Les représentants des professionnels de santé réunis le 6 janvier 2022 ont listé les considé-
rants suivants :

L’impératif d’inscrire I'élargissement des compétences vaccinales dans une approche de pré-
vention globale et coordonnée de la santé des populations concernées .

— La nécessité de développer et mettre en place un outil d’aide a la prescription et de
tracabilité éléctronique en tant que prérequis a I'élargissement des compétences vac-
cinales.? L'outil d’aide a la prescription en amont, pour l'identification des indications,
des non-indications et des contre-indications de chaque vaccin ; et de tracabilité, pour
le suivi interprofessionnel, pour recueillir I'information sur I'acte vaccinal (date, nom du
vaccin, numéro de lot et l'identification du professionnel de santé vaccinateur afin d'évi-
ter toute nouvelle vaccination chez un individu déja vacciné). Un outil de tracabilité per-
mettrait de s’assurer non seulement que les personnes ayant besoin des doses de
vaccin recommandés les recoivent, mais aussi que les personnes correctement vacci-
nées ne recoivent pas de doses excessives et inutiles.

L’expérience préalable sur I'élargissement des compétences vaccinales contre la
grippe et la COVID-19 a montré que I'implication de différents professionnels de santé
concernés a permis un impact positif sur la couverture vaccinale. Ceci renforce en-
core plus la pertinence d’étendre cette stratégie pour prévenir d’autres maladies qui
constituent également des enjeux de santé publique.

— Inciter et promouvoir la formation sur la vaccination est nécessaire pour toutes les
professions de santé concernées, par exemple dans le cadre des formations continues
ou pluriprofessionnelles. Ce besoin d’une formation préalable pour tous les profession-
nels de santé, au-dela de l'acte d’administration, permettra d’améliorer la couverture
vaccinale et harmoniser les messages délivrés. Cette formation permettrait également
de bien appréhender les indications et contre-indications de chaque vaccin ainsi que
les enjeux de santé publiqgue que représente la vaccination.

Concernant 'administration des vaccins, les représentants des professionnels
sont en faveur de I'extension des compétences aux infirmiers, aux pharmaciens et
aux sages-femmes, de fagon consensuelle..

2 En 2018, la HAS préconisait déja d'opter pour un outil unique de tracabilité informatisé et partagé entre professionnels
de santé et soulignait également que la multiplicité actuelle des supports de tragabilité existants n'etait pas de nature a
favoriser une tracabilité efficace pour l'usager et les professionnels et a éviter une complication de leurs taches.

La HAS a été saisie pour la mise en place et la généralisation du carnet de vaccination électronique qui permettrait
d’améliorer la surveillance de la couverture vaccinale dans les populations cibles (17) et également d’augmenter et main-
tenir la couverture vaccinale en consolidant les dossiers de vaccination des professionnels de santé, en générant des avis
de rappel de vaccination pour chaque personne par exemple. Cette saisine est actuellement en cours d’instruction par les
services de la HAS.
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Concernant la prescription des vaccins, les représentants des professionnels
s’accordent sur le fait que, pour certaines populations particulieres, notamment les
sujets immunodéprimés, la prescription des vaccins doit étre effectuée par un méde-
cin, dans le cadre d'une prise en charge médicale globale. En dehors de ces cas
particuliers, dans le but de faciliter le parcours vaccinal du plus grand nombre et
d’assurer une couverture vaccinale optimale, les représentants de professionnels de
santé sont en faveur d'une extension de la prescription des vaccins aux pharmaciens,
infirmiers et sages-femmes.

Les représentants des professionnels sont en faveur de I'élargissement de la prescription aux
pharmaciens et infirmiers pour les vaccins suivants :

Diphtérie/tétanos/poliomyélite (dTP) — Revaxis®

La vaccination est déja effectuée par les infirmiers qui identifient le risque en coordina-
tion avec le médecin, par exemple dans les services accueillant les grand brdlés et
plaies importantes ou aux services des urgences

Les pharmaciens et infirmiers connaissent les indications et les contre-indications de
ce vaccin et sont également capables d’identifier, réagir et de prendre en charge un
choc anaphylactique et autres effets secondaires indésirables

L’élargissement permettra d’améliorer le taux de couverture vaccinale du rappel

Papillomavirus humains - Cervarix®/Gardasil 9®

Couverture vaccinale faible, opportunité d’avoir un impact positif en élargissant la pres-
cription.

Population des jeunes adultes pour laquelle les professionnels de santé qui ont gagné
leur confiance pourraient proposer le vaccin et faire passer divers messages de pré-
vention et d’éducation a la santé (frottis de dépistage, sexualité, facteurs de risque
d’IST, etc.) et relayer ensuite vers le médecin généraliste, gynécologue ou sage-femme
pour assurer un parcours de soin.

Grippe

— Expérience probante de I'élargissement de la prescription aux pharmaciens et infirmiers
lors de la crise sanitaire a toute la population et non seulement aux populations ciblées par

la ca

mpagne vaccinale

— A noter que pour la grippe, la HAS dans un précédent avis, était favorable au projet d’évo-
lution reglementaire pérenne sur I'extension des compétences vaccinales en matiere de
grippe saisonniere pour les pharmaciens d’officine, de pharmacies mutualistes et de se-
cours minieres et pour les infirmiers sous réserve que le ministere s’assure que le nombre
de doses soit suffisant pour assurer la vaccination des populations ciblées par les recom-
mandations vaccinales (18).

Le Tableau 3 résume les décisions et propositions prises vaccin par vaccin sur I'élargissement

des co
faveur

mpétences des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes. Les arguments en
ou contre I'élargissement de la compétence vaccinale de prescription sont listés en

Annexe 2.
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Tableau 3. Nouvel état des lieux des compétences des professionnelles de santé (apres discussion entre les parties
prenantes)

Maladies Infirmiers Pharmaciens Sages-Femmes
prévenues

Prescrip. | Admin. | Formation | Prescrip. | Admin. | Formation* | Prescrip. | Admin. | Formation
Diphtérie/Tétanos/ Oui Oui Initiale Oui Oui Oui Oui Oui Initiale
Poliomyélite (dTP)
Diphtérie/Tétanos/ Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
Coqueluche/
Poliomyélite
Méningocoque B Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Papillomavirus Ouit Oui Initiale Ouit Oui Oui Oui Oui Initiale
humains
Pneumocoque Non?2 Oui Initiale Non?2 Oui Oui Non?2 Oui Initiale
Hépatite B Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
Hépatite A Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Hépatite A et Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Hépatite B
Méningocoque Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
A C, Y, W
Rage Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Grippe Oui Oui Initiale Oui Oui Oui Oui Oui Initiale

Admin. : administration ; Prescrip : prescription
- En bleu les élargissements apportés en matiére de compétences vaccinales, le reste demeure inchangé

- Pour rappel, il est également ressorti un consensus sur le besoin de formation pluriprofessionnelle, au-dela de la formation
initiale que peuvent recevoir chacun des professionnels durant leurs parcours respectifs

1 Occasion également de faire un rappel de prévention, conseils et orientation vers le médecin généraliste, le gynécologue ou la
sage-femme pour le suivi gynécologique et assurer un vrai parcours de soin.

2 Garder dans le cadre de coopération mais opportunité de faire du repérage de patients sous-vaccinés. Elargissement dans le
cadre de protocole de collaboration particulier pour étendre la délégation aux autres professionnels et également éventuellement
dans le cadre de suivi de patients & domicile. Bien garder dans le cadre des recommandations et nécessité de faire un rappel de
ces recommandations dans le cadre de formation continue. Elargissement aux autres professionnels de santé a moyen terme.

* Formation obligatoire pour tous les pharmaciens souhaitant participer a la vaccination et depuis 2018 formation entrant dans le
cadre de la formation initiale des étudiants en pharmacie.
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4.2. Positionnement de la CTV

Aprés avoir pris connaissance des conclusions de parties prenantes, les experts de la CTV étaient en
faveur d’une extension a tous les professionnels de santé :

— de I'administration de I'ensemble des vaccins inclus dans le champ de laréponse a la sai-
sine (et pour tous les patients concernés, al’exception des personnes immunodeprimées)
—de la prescription de tous les vaccins inscrits au calendrier vaccinal, sauf le vaccin contre la
rage et le méningocoque B2 (et a I'exception des vaccins vivants qui n’ont pas été inclus dans le

champ de la réponse a cette saisine)

Cette extension des compétences vaccinales devra toutefois étre subordonnée a la mise en
place d’une formation préalable des professionnels concernés, qui doit étre accompagnée
d’une évaluation certifiante. Ainsi, les experts de la CTV souhaitent qu'’ils puissent bénéficier d’'une
formation adaptée aux vaccinations faisant I'objet de I'extension de leurs compétences, avec, pour les
infirmiéres, un focus particulier non pas sur le geste vaccinal (auquel elles sont déja formées) mais
aux principes théoriques de la vaccination (indications, contre-indications, non indications, calendrier
vaccinal) et aux enjeux épidémiologiques et de santé publique. La CTV propose également de renfor-
cer la formation initiale et continue des professionnels de santé (IDE, sages-femmes, pharmaciens,
médecins) en vaccinologie et souhaite que des outils pratiques et des documents d’'information puis-
sent étre mis a la disposition des professionnels pour les accompagner dans le cadre de leur extension
de compétence.

Par ailleurs, pour la vaccination contre I'hépatite B, la CTV précise que, dans le cas ou un controle de
l'immunisation est nécessaire, notamment pour les professionnels pour lesquels cette vaccination est
obligatoire, seuls les médecins peuvent établir la preuve de I'immunisation.

La CTV signale enfin que les infirmiéres ne pourront pas établir de certificats de vaccination.

Socle commun de formation des vaccinateurs proposé par laCTV (sur le modéle de laformation

proposée pour la grippe) :

Partie 1 : Rappels sur les vaccinations pouvant étre pratiquées. A la fin du module, les profes-

sionnels seront capables de décrire, expliquer et utiliser les compétences et connaissances

sur

— a) les principes de base de la vaccination.

— b) les recommandations sur chaque vaccination.

— ¢) les objectifs de couverture vaccinale, d'évolution du taux de couverture vaccinale ainsi que les
données de mortalité et morbidité.

—d) la notion d'immunité de groupe.

— e) les contre-indications et les effets indésirables ; connaitre la procédure de notification des effets
indésirables au systéme national de pharmacovigilance.

— f) l'efficacité et l'efficience globale de chaque vaccination, selon l'age et le terrain.

— g) les schémas particuliers de vaccination.

— h) la possibilité de co-administration avec d'autres vaccins.

— i) les modalités et sites d'injection en population générale ainsi que pour les patients sous anticoa-
gulants ou anti-agrégants plaquettaires.

% Indications rares chez I'adulte : vaccination antirabique réalisée uniquement en post-exposition ou en centre de vaccination pour
les voyageurs ; vaccination contre le méningocoque B trés rare chez I'adulte
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— }) les précautions a prendre avant la vaccination.

— k) les principales sources d'information disponibles, notamment le calendrier des vaccinations et
vaccinationinfoservice.fr.

— ) la conduite a tenir en cas de rattrapage vaccinal, schéma incomplet ou non complétement connu.

Partie 2: Communication dans le cadre de la vaccination. A lafin du module, les professionnels

seront capables de :

— a) Echanger avec les patients autour de la vaccination et répondre a I'ensemble de leurs interroga-
tions (bénéfices attendus individuels et collectifs, effets indésirables potentiels...).

— b) Positionner la vaccination recommandée par rapport a d'autres produits se prévalant de prévenir
une infection (ex. notion de mesures barriéres).

— ¢) Communiquer avec les autres professionnels de santé (médecin traitant, sage-femme, infirmier
...) et contribuer a la tracabilité de la vaccination.

Partie 3 : Organiser la vaccination. A la fin du module, les professionnels seront capables de:

Décrire/Mettre en place le protocole vaccination :

— a) Recueillir le consentement de la personne au sens de l'article L. 1111-4 du code de la santé pu-
blique.

— b) Administrer le vaccin.

— ¢) Tracer le vaccin administré et l'acte vaccinal (dossier pharmaceutique, dossier médical partagé,
carnet de santé, carnet de vaccination...).

— d) Transmettre l'information sur la réalisation de la vaccination au médecin traitant.

— e) Eliminer les déchets d'activités de soins a risques infectieux produits dans le cadre de la vacci-
nation, conformément aux dispositions réglementaires en vigueur.

— f) Sécuriser le circuit du vaccin y compris la chaine du froid.

— @) Repérer tout probleme physique, psychique ou cognitif qui nécessiterait d'orienter vers le méde-
cin traitant.

— h) Décrire I'organisation de la piece ou va étre administré le vaccin et permettant la surveillance du
patient aprés administration du vaccin selon les bonnes pratiques rappelées sur le site https://pro-
fessionnels.vaccination-info-service.fr/.

— i) Savoir appliquer les précautions standards d'hygiéne et savoir gérer un accident d'exposition aux
liquides biologiques (adresser aux urgences du centre hospitalier le plus proche).

— }) Connaitre les signes évocateurs d'une réaction anaphylactique post-vaccinale immédiate et re-
tardée, et appliquer la conduite a tenir s'ils surviennent.

Partie 4 : Accueil de la personne et administration des vaccins

4.A Accueil et vérifications. A la fin du module, les professionnels seront capables de:

— a) ldentifier les personnes éligibles a la vaccination

— b) Vérifier les critéeres d'éligibilité et les contre-indications a la vaccination

— ¢) Repérer les contre-indications médicales

— d) Analyser les ordonnances et les dispensations antérieures de médicaments, le cas échéant, par
le dossier pharmaceutique ou le dossier médical partagé (repérage des anticoagulants, anti-agré-
gants plaquettaires).

— e) Repérer des situations justifiant une orientation vers une consultation médicale (**).

4.B Administration des vaccins. A la fin du module, les pharmaciens seront capables de :
— a) Décrire les différentes étapes a suivre pour administrer les vaccins.
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— b) Appliquer les mesures d'hygiene préalables (lavage des mains, friction au soluté hydro-alcoo-
lique, désinfection cutanée, etc).

— ¢) Pratiquer les vaccinations par voie intramusculaire ou sous-cutanée (outils de simulation, pra-
tique sous contrdle d'un infirmier, médecin, sage-femme ou d'un pharmacien ayant bénéficié d'une
formation).

— d) Faire face a des situations concretes

Tableau 4. Proposition de compétences des professionnelles de santé de la CTV

Maladies prévenues Infirmiers Pharmaciens Sages-Femmes
Prescrip. | Admin. Prescrip. = Admin. Prescrip. | Admin.
Diphtérie/Tétanos/ Po- Oui Oui Oui Oui Oui Oui

liomyélite (dTP)

Diphtérie/Tétanos/ Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Coqueluche/ Polio-

myélite

Papillomavirus hu- | Oui Oui Ouil Oui Oui Oui
mains

Pneumocoque Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Hépatite B Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Hépatite A Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Hépatite A et Hépatite =Oui Oui Oui Oui Oui Oui
B

Méningocoque Oui Oui Oui Oui Oui Oui
A C Y, W

Grippe Oui Oui Oui Oui Oui Oui

Admin. : administration ; Prescrip : prescription
En bleu les élargissements apportés en matiere de compétences vaccinales, le reste demeure inchangé
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Recommandations

Dans le cadre de I'amélioration de 'offre vaccinale et de I'amélioration du parcours vaccinal des per-
sonnes, le Directeur Général de la Santé (DGS) a saisi la Haute Autorité de Santé (HAS) afin de définir
I'élargissement des compétences en matiere de vaccination aux infirmiers, pharmaciens et sages-
femmes pour les vaccins destinés aux adolescents (plus de 16 ans) et adultes.

Les présentes recommandations portent sur les vaccins non-vivants inscrits sur la liste du calendrier
vaccinal.

La HAS a pris en considération :

— Le calendrier des recommandations vaccinales et des vaccinations ;
Les indications et les contre-indications des vaccins non-vivants,

— Les expériences préalables sur I'élargissement des compétences vaccinales contre la grippe et
la COVID-19 ayant montré que I'implication de différents professionnels de santé concernés
avait un impact positif sur la couverture vaccinale, particulierement pour la COVID-19 ;

Les progrés substantiels réalisés dans le contexte de la crise sanitaire en matiére d’organisation
des campagnes vaccinales ;

— La nécessité de mettre en place, a court terme, un outil de tracabilité éléctronique adapté pour
l'identification des indications, des non-indications et des contre-indications de chaque vaccin ;
ainsi que pour le suivi interprofessionnel des patients et qui doit permettre l'information indis-
pensable du médecin traitant ;

La formation des professionnels de santé avec, en particulier la nécessité de mettre en place
des formations pluriprofessionnelles continues, au-dela de la formation initiale que peuvent
recevoir chacun des professionnels durant leurs cursus respectif, pour mieux harmoniser les
pratiques et les messages ;

Les positions des différents CNP a lissue de la concertation des répresentants de
professionnels de santé concernés quant I'extension des compétences des infirmiers, des
pharmaciens et des sages-femmes concernant l'acte d'administration, d’'une part, et la
prescription d’autre part.

— Le positionnement des experts de la CTV, en faveur d'une extension large de l'acte
d’administration et de prescription des vaccins dans le champ de la présente recommandation
(pour tous les patients, a I'exception des personnes immunodéprimés et pour tous les vaccins
du calendrier vaccinal inclus dans le champ de la réponse a la saisine, a I'exception du vaccin
contre la rage et le méningocoque B), a I'ensemble des professionnels de santé. Cette
extension devant étre subordonnée a une formation préalable des professionnels concernés
(IDE, pharmaciens, sages-femmes).

— Limpératif d’'inscrire I'élargissement des compétences vaccinales dans une approche de
prévention globale et coordonnée de la santé des populations concernées (au-dela de I'acte de
'administration et prescription) et prenant en compte les considérations de santé publique.

Ainsi, la HAS, dans le but d’améliorer la couverture vaccinale et d’'améliorer le parcours vaccinal des
personnes ageées de 16 ans et plus, recommande :

— que I'administration des vaccins non-vivants inscrits sur la liste du calendrier vaccinal
en vigueur puisse étre élargie aux infirmiers, pharmaciens et sages-femmes ;
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— quelaprescription des vaccins non-vivants inscrits sur laliste du calendrier vaccinal en
vigueur (a I’exception du vaccin contre le méningocoque B et larage) puisse étre élargie
aux infirmiers, pharmaciens et sages-femmes (pour tous les patients a I’exception des
personnes immunodéprimées) ;
de subordonner I'élargissement des compétences des professionnels (IDE, sages-
femmes, pharmaciens) a la conduite d’'une formation, ainsi que proposée par la CTV (cf.
point 4.2), et, le cas échéant, de locaux adaptés ,;
de renforcer la formation initiale et continue des professionnels de santé (IDE, sages-
femmes, pharmaciens, médecins) en vaccinologie ;
de renforcer et améliorer la tracabilité de la vaccination et le suivi de l'impact de I'extension
des compétences professionnelles a travers également I'utilisation par tous d’outils de partage
(carnet de vaccination, dossier médical partagé, carnet de vaccination electronique)
d’inscrire cette démarche dans le cadre d’un parcours de soins de prévention au-dela de
I’acte de prescription et d’accompagner ces mesures d'extension des compétences des
professionnels de santé par des campagnes de sensibilisation et d'information.
d’évaluer cet élargissement des compétences vaccinales (augmentation de lacouverture
vaccinale, taux d'événements indésirables associés aux soins, etc...)
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Annexe 1.

Vaccins
concernés

Source/Type
d’autorisation de
mise sur le
marché (AMM)
Conditions de
prescription et de
délivrance
Population cible
(dans le cadre de
I’AMM)

Contre-indications
médicales

Diphtérie / Tétanos / Poliomyélite
(dTP)

Revaxis® (valences dTP)

AMM nationale

Non soumis a prescription
médicale.

Adultes (rappel)

A titre exceptionnel, rappels de
I'enfant et de l'adolescent (6 et 11-
13) ans, en cas de contre-indication
a la vaccination coquelucheuse

Hypersensibilité aux substances
actives, a I'un des excipients, a la
néomycine ou streptomycine ou
polymyxine B.

Réaction d'hypersensibilité sévere
ou désordres neurologiques
survenus apres une injection
précédente d'un vaccin contenant
une anatoxine diphtérique ou
tétanique associée ou non a des
poliovirus inactivés

Diphtérie / Tétanos / Coqueluche /
Poliomyélite

Adolescents et adultes (valences
dTcaP) : Boostrixtetra® / Repevax®

AMM reconnaissance mutuelle ou
nationale

Non soumis a prescription médicale.

Vaccination de rappel chez les
sujets a partir de I'age de 3 ans
Protection passive du nourrisson
contre la coqueluche aprées
immunisation maternelle pendant la
grossesse

Hypersensibilité aux substances
actives ou a l'un des excipients ou a
la néomycine, a la polymyxine ou au
formaldéhyde. Hypersensibilité
suivant une vaccination antérieure
par des vaccins contre la DTCaP.
Contre-indiqué chez les sujets ayant
présenté une encéphalopathie
d'étiologie inconnue, dans les 7 jours
suivant une précédente vaccination
coquelucheuse. BOOSTRIXTETRA :
sujets ayant présenté une
thrombocytopénie transitoire ou des
complications neurologiques suite a
une vaccination antérieure contre la
Diphtérie ou le tétanos

Méningocoque B

Bexsero®

AMM centralisée

Liste |

Individus a partir de
I'dge de 2 mois

Hypersensibilité aux

substances actives ou

a l'un des excipients

Papillomavirus hu-
mains
Cervarix®
Gardasil9®

AMM centralisée

Liste |

Individus a partir de
I'dge de 9 ans

Hypersensibilité aux
substances actives
ou al'un des
excipients

Pneumocoque

Prevenar 13® (conjugué)
Pneumovax® (non conjugué)

AMM reconnaissance mutuelle pour
Pneumovax
AMM centralisée pour Prevenar

Prévenarl3 : Liste |
Pneumovax : non soumis a la
prescription médicale

Prevenar 13 : prévention des
infections invasives, pneumonie et
otite moyenne aigué : nourrissons a
partir de I'age de 6 semaines,
enfants et adolescents jusqu'a 17
ans

Prévention des infections invasives
et de la pneumonie : adultes a partir
de l'age de 18 ans, personnes
agées

Pneumovax : Enfants a partir de
I'age de 2 ans, adolescents et
adultes.

Hypersensibilité aux substances
actives ou a I'un des excipients
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Non recommandé au cours de la
grossesse (aucun effet tératogene
connu)

BoostrixTetra et Repevax peuvent
étre utilisés au cours du deuxieme
ou du troisieme trimestre de la
grossesse selon les
recommandations officielles.

Les données cliniques
disponibles sur les
grossesses exposées
au vaccin sont
insuffisantes.
Néanmoins, la
vaccination ne doit pas
étre écartée en
présence d’un risque
manifeste d’exposition
a une infection
méningococcigue.

Non recommandé au
cours de la

grossesse. La
vaccination doit étre
reportée apres l'issue
de la grossesse.

Non recommandé au cours de la
grossesse

Voie intramusculaire, voie sous-
cutanée (SC) profonde possible

Ne pas injecter par voie
intravasculaire ou intradermique

Voie intramusculaire et
exceptionnellement par voie SC
chez les sujets présentant une
thrombocytopénie ou un trouble de
la coagulation

Ne pas injecter par voie
intravasculaire ou intradermique

Voie intramusculaire

Ne pas injecter par
voie intravasculaire,
SC ou intradermique

Voie intramusculaire

Ne pas injecter par
voie intravasculaire,
SC ou intradermique

Prevenar 13 : voie intramusculaire
et possible par voie SC

Pneumovax : voie intramusculaire
ou voie SC.

Ne pas injecter par voie
intravasculaire
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Engerix® B20 pg,
HBVaxpro® 10 ug

Avaxim® 160 U / Vaqta® 50 U/1 mL

Twinrix® Adulte

Nimenrix®
Menveo®
Menjugate® / Neisvac®

Vaccin rabique Pasteur®
Rabipur®

AMM reconnaissance
mutuelle pour Engerix
mais AMM centralisée
pour HBVAXPRO

AMM nationale pour Avaxim et AMM
reconnaissance mutuelle pour Vaqta 50
U/l ml

AMM centralisée

AMM centralisée pour
Nimenrix et Menveo,
AMM décentralisee
pour Menjugate et
AMM reconnaissance
mutuelle pour Neisvac

AMM nationale pour Vaccin rabique
Pasteur® et reconnaissance mutuelle
rabipur

Engerix B20 : Non
soumis a prescription
médicale
HBVAXPRO 10pg :
Liste |

Liste |

Liste |

Liste |

Liste |

Adolescents a partir de
I'age de 16 ans et
adultes

Avaxim® 160 U : Adolescents a partir
de I'dge de 16 ans et adultes

Vaqta® 50 U/1 ml : adultes a partir de
I'age de 18 ans

Adolescents a partir
de I'dge de 16 ans et
adultes

Meningocoques
groupes A, C, WetY
Nimenrix® :
nourrissons a partir de
I'age de 6 semaines

Menveo® : enfants a
partir de I'age de 2 ans,
adolescents et adultes

Meningocoques groupe
C;

Menjugate® / Neisvac®
nourrissons a partir de
I'age de 2 mois,
enfants, adolescents et
adultes

Tous les groupes d’age
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Contre-indications
médicales

Femmes enceintes

Précaution mode
d’injection

Hépatite B

Hypersensibilité a la
substance active ou a
I'un des excipients ,
aux résidus a l'état de
traces(par exemple
formaldehyde et
thiocyanate
depotassium),

Non recommandé au
cours de la grossesse
Ne doit étre utilisé chez
la femme enceinte que
s'il est jugé clairement
nécessaire

Voie intramusculaire et
exceptionnellement par
voie SC chez les sujets
présentant une
thrombocytopénie ou
ou un trouble de la
coagulation

Ne pas injecter par voie
intravasculaire

Hépatite A

Hypersensibilité a la substance active
ou a l'un des excipients ou a la
néomycine ou au formaldéhyde (état de
traces)

Non recommandé au cours de la
grossesse

Ne doit étre utilisé chez la femme
enceinte qu’en cas de risque élevé
d'infection par le virus de I'hépatite A

Voie intramusculaire et
exceptionnellement par voie SC chez
les sujets présentant une
thrombocytopénie ou ou un trouble de la
coagulation

Ne pas injecter par voie intravasculaire,
ou intradermique

Hépatite A &
Hépatite B

Hypersensibilité aux
substances actives
ou al'un des
excipients

Hypersensibilité
apres une précédente
administration de
vaccins contre
I'hépatite A et/ou B

Non recommandé au
cours de la grossesse
La vaccination doit
étre reportée apres
l'issue de la
grossesse, sauf
ugence pour la mere
d'étre protégée

Voie intramusculaire
et exceptionnellement
par voie SC chez les
sujets présentant une
thrombocytopénie ou
ou un trouble de la
coagulation

Ne pas injecter par
voie intravasculaire
ou intradermique

Méningocoques A, C, W,
Y

Hypersensibilité aux
substances actives, a
I'un des excipients, y
compris I'anatoxine
tétanique pour
Nimenrix et Neisvac ou
a l'anatoxine
diphtérique (CRM197)
pour Menveo et
Menjugate

Ne doit étre utilisé chez
la femme enceinte que
lorsque le risque
d’exposition est
clairement établi

Voie intramusculaire

Ne pas injecter par voie
intravasculaire, SC ou
intradermique

Rage

Prophylaxie pré-exposition
Hypersensibilité a la (aux) substance(s)
active(s) ou a l'un des excipients

, a la polymyxine B, a la streptomycine,
a la néomycine ou a un antibiotique de
la méme classe, a une précédente
administration ou a un vaccin contenant
les mémes composants.

Prophylaxie post-exposition

En raison de I'évolution toujours fatale
de l'infection rabique déclarée, la
vaccination de post-exposition ne
connait aucune contre-indication

Prophylaxie pré-exposition ou post-
exposition

En raison de la gravité de la maladie, la
vaccination peut étre réalisée pendant
la grossesse

Voie intramusculaire
Ne pas injecter par voie intravasculaire
Ne pas injecter dans la région fessiere.
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Annexe 2. Compte-rendu validé* de la réunion des parties prenantes

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Extension des compétences en matiére de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des

sages-femmes

Reunion pluriprofessionnelle

Compte-rendu du 06 janvier 2022

en visio-conférence TEAMS

Participants

Collége de la Médecine Générale
Pr Paul FRAPPE

Pr Serge GILBERG

CNP des Pharmaciens

Pr Antoine DUPUIS

Dr Claudine GARD

CNP des Sages-femmes
Madame Sabine PAYSANT
CNP Infirmier

Monsieur Maxence GAL
Monsieur Sylvain LIGNY
Madame Sylvie MAGNE
Monsieur John PINTE

HAS

Dr Lise ALTER

Roland ANDRIANASOLO

Dr Pierre GABACH

Andrea LASSERRE

Dr Patricia MINAYA FLORES
Absents excusés

Membre du CNP des Pharmaciens

Dr Vincent Kuntz
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Objet de laréunion

Faire suite a la saisine du Directeur Général de la Santé de la Commission technique des vaccinations en
vue de I'élargissement des compétences en matiére de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et
des sages-femmes et d’y répondre dans un premier temps dans la population des adultes et des adoles-
cents de plus de 16 ans.

L'objectif visé étant I'élargissement de I'offre vaccinale et la simplification du parcours vaccinal, et de dé-
finir les modalités de cet élargissement.

[l était ainsi attendu de :

Définir le degré d’évolution des compétences de ces professionnels de santé pour prescrire les vaccins et
de les administrer ;

et les formations requises et/ou pré-requis nécessaires a la pratique des vaccinations identifiées pour les
3 professions le cas échéant pour élargir ces deux compétences.

Population ciblée
Population générale a partir de 16 ans
Professionnels impliqués

Médecins, infirmiers, pharmaciens et sages-femmes

Présentation de la méthodologie validée par la CTV

Le service SESPEV présente la méthodologie validée consistant a ouvrir les travaux pour les vaccins non-
vivants pour lesquels aucun signal de sécurité, ni de problématique en termes de gestion d’effets secon-
daires n'a été repéré par les experts de la CTV en séance du le 14 décembre 2021 la CTV. Les vaccins
vivants atténués restant de la compétence de médecins et n’étant pas proposeés a la discussion.

Il est présenté un tableau avec les compétences actuelles en matiére vaccinale (cf. tableau 1) et la liste
de vaccins non-vivants avec le détail des contre-indications pour discussion vaccin par vaccin sur I'élar-
gissement en matiére de prescription et administration.

Les professionnels ont listé a tour de réle les considérants suivants (sont listés ceux sur lesquelsily a eu
accord des participants) :

L’impératif d’inscrire I'élargissement des compétences vaccinales dans une approche de prévention glo-
bale et coordonnée des patients le cadre d’'un parcours de prévention vaccinale global et coordonné, avec
une approche globale de la santé des populations concernées (au-dela de l'acte de I'administration et
prescription) et prenant en compte les considérations de santé publique.

La nécessité de développer et mettre en place un outil de tracabilité en tant que prérequis a I'élargissement
des compétences vaccinales. Une tracabilité tant en amont, pour l'identification de l'indication, la non-
indication et de la contre-indication de chaque vaccin ; qu’en aval, pour le suivi interprofessionnel, s’avere
ainsi nécessaire.

L'expérience préalable sur I'élargissement des compétences vaccinales contre la grippe et la COVID-19
a montré que I'implication de différents professionnels de santé concernés ont permis un impact positif
sur la couverture vaccinale et ceci renforce encore plus la pertinence de pouvoir étendre cette stratégie
pour prévenir d'autres maladies qui constituent également des enjeux de santé publique.
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Inciter et promouvoir la formation sur la vaccination nécessaire pour toutes les professions de santé con-
cernées, par exemple dans le cadre des formation continue, ou pluriprofessionnelles

Positionnement des représentants de professionnels de santé :
Sur I'administration des vaccins

Les représentants des professionnels ont accordé a I'unanimité I'extension des compétences des infir-
miers, des pharmaciens et des sages-femmes en termes d’administration. Cependant le besoin d’'une
formation préalable pour tous les professionnels de santé a été signalé, au-dela de I'acte d’administration,
pour améliorer la couverture vaccinale et harmoniser les messages délivrés. Cette formation permettrait
également de bien appréhender les indications et contre-indications de chaque vaccin ainsi que les enjeux
de santé publique que représente la vaccination.

Prescription des vaccins

La possibilité d’étendre la prescription selon les spécificités de chaque vaccin a pris en considération les
critéres suivants proposeés par les représentants de professionnels :

. Ce vaccin présente-t-il un risque particulier dans l'identification de I'indication ?

. Ce vaccin présente -t-il un risque particulier dans l'identification de la non-indication ?

. Ce vaccin présente -t-il un risque particulier dans l'identification de la contre-indication ?

. Ce vaccin présente-t-il un risque particulier en cas d’'injection inutile / excessive ?

. L’ouverture de cette vaccination a d’autres professions présente-t-elle un risque particulier de refus

de la demande de soin/ frustration du patient dans son parcours ?

Les représentants des professionnels s’accordent sur le fait que les vaccins qui ciblent des populations
particulieres, notamment les sujets immunodéprimés dont la prise en charge médicale globale doit étre
garantie au-dela de la vaccination, doivent rester sur prescription médicale et s’'inscrire dans un parcours
de soins. En dehors de ces cas patrticuliers, dans le but d’augmenter la couverture vaccinale et faciliter le
parcours vaccinal et d'assurer au plus grand nombre une couverture vaccinale optimale, le groupe est
d’accord pour ouvrir la prescription aux pharmaciens, IDE et sages-femmes.

Le tableau ci-dessous résume les décisions et propositions prises vaccin par vaccin sur I'élargissement
des compétences des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes. Les arguments en faveur ou
contre I'élargissement de la compétence vaccinale de prescription sont listés en Annexe 1. Les indications,
et les contre-indications pour chaque vaccin seront décrites dans le document final.
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Tableau. Nouvel état des lieux des compétences des professionnelles de santé (aprés discussion entre les parties prenantes)

Maladies prévenues Vaccins Infirmiers Pharmaciens Sages-Femmes
Prescription Administration Formation Prescription Administration Formation* Prescription Administration Formation
Diphtérie/Tétanos/ Revaxis® Oui Oui Initiale Oui Oui Oui Oui Oui Initiale
Poliomyélite (dTP)
Diphtérie/Tétanos/ Boostrixtetra®/ Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
Coqueluche/ Poliomyélite Repevax®
Méningocoque B Bexsero® Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Papillomavirus humains Gardasil 9® Ouil Oui Initiale Ouil Oui Oui Oui Oui Initiale
Pneumocoque Prevenar 13® Non2 Oui Initiale Non2 Oui Oui Non?2 Oui Initiale
Pneumovax®
Hépatite B Engerix® Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
HBVaxpro®
Hépatite A Avaxim®160U Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Vaqta® 50U
Hépatite A et Hépatite B Twinrix® adulte Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
Méningocoque Nimenrix® Non Oui Initiale Non Oui Oui Oui Oui Initiale
A C Y W Menveo®
Menjugate®
Neisvac®
Rage Rabipur® /Vaccin | Non Oui Initiale Non Oui Oui Non Oui Initiale
rabique Pasteur®
Grippe Vaxigrip tetra® Oui Oui Initiale Oui Oui Oui Oui Oui Initiale
Influvac tetra®
Efluelda®

- En gras les élargissements apportés en matiere de compétences vaccinales, le reste demeure inchangé

- Pour rappel, il est également ressorti un consensus sur le besoin de formation pluriprofessionnelle, au-dela de la formation initiale que peuvent recevoir chacun des
professionnels durant leurs parcours respectifs

1 Occasion également de faire un rappel de prévention, conseils et orientation vers le médecin généraliste, le gynécologue ou la sage-femme pour le suivi gynécolo-
gique et assurer un vrai parcours de soin.

2 Garder dans le cadre de coopération mais opportunité de faire du repérage de patients sous-vaccinés. Elargissement dans le cadre de protocole de collaboration
particulier pour étendre la délégation aux autres professionnels et également éventuellement dans le cadre de suivi de patients a domicile. Bien garder dans le cadre
des recommandations et nécessité de faire un rappel de ces recommandations dans le cadre de formation continue. Elargissement aux autres professionnels de santé
a moyen terme.

* Formation obligatoire pour tous les pharmaciens souhaitant participer a la vaccination et depuis 2018 formation entrant dans le cadre de la formation initiale des
étudiants en pharmacie.
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Tableau 1. Compétences actuelles en matiere vaccinale des infirmiers, des pharmaciens et sages-

femmes

Prescription

Non, Par dérogation Covid-19

Non, Par dérogation Covid-19

Oui, Par dérogation Covid-19

Pratique

Oui, sur prescription médicale ou proto-
cole écrit + Covid-19

Oui, sans prescription médicale +
Covid-19

Oui, sans prescription médicale +
Covid-19

Population cible

Sur prescription : pas de restriction
Sans prescription : Grippe
Protocole de coopération : variable

Covid-19 : toute personne

Grippe : + 65 ans, adultes éli-
gibles aux recommandations

Covid-19 : toute personne

Femmes enceintes, nouveau-nés
et leur entourage jusqu'a 8 se-
maines apres I'accouchement

Covid-19 : toute personne

Exception

Si antécédents de réaction allergique sé-
véere a l'ovalbumine ou a une vaccination
antérieure

Sauf femmes enceintes et Cl

Si antécédents de réaction aller-
gique séveére a l'ovalbumine ou a
une vaccination antérieure

Sauf femmes enceintes et Cl

Sauf ClI

Liste des vaccins in-
jectés

Tous sur prescription médicale, ou proto-
cole

Grippe, Covid-19 : sans prescription

Grippe, Covid-19

hép B, BCG, Grippe, ROR, DTP,
Coq, HPV, Men C, varicelle, Hib,
Covid-19

Formation

Initiale

Base volontariat et formation ini-
tiale depuis 2018

Initiale
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Arguments en faveur de I'élargissement de la prescription aux pharmaciens et infirmiers pour

les vaccins suivants

Diphtérie/tétanos/poliomyélite (dTP) — Revaxis®

— La vaccination est déja effectuée par les infirmiers qui identifient le risque en coordination avec le
médecin, par exemple dans les services accueillant les grand brdlés et plaies importantes ou aux
services des urgences

— Les pharmaciens et infirmiers connaissent les indications et les contre-indications de ce vaccin et
sont également capables d’identifier, réagir et de prendre en charge un choc anaphylactique et
autres effets secondaires indésirables

— L’élargissement permettra d’améliorer le taux de couverture vaccinale du rappel

Papillomavirus humains - Cervarix®/Gardasil 9®

— Couverture vaccinale faible, opportunité d’avoir un impact positif en élargissant la prescription.

— Population des jeunes adultes pour laquelle les professionnels de santé qui ont gagné leur con-
fiance pourraient proposer le vaccin et faire passer divers messages de prévention et d’éducation a
la santé (frottis de dépistage, sexualité, facteurs de risque d’IST, etc.) et relayer ensuite vers le mé-
decin généraliste, gynécologue ou sage-femme pour assurer un parcours de soin.

Grippe

Expérience probante de I'élargissement de la prescription aux pharmaciens et infirmiers lors de la crise
sanitaire a toute la population et non seulement aux populations ciblées par la campagne vaccinale

Arguments en faveur du maintien de la compétence de prescription restreinte aux meédecins
et/ou sages-femmes pour les vaccins suivants

Diphtérie/tétanos/coqueluche/poliomyélite - Boostrixtetra®/ Repevax®

— Difficulté d’évaluer I'indication sur la vaccination contre la coqueluche
— Evaluation de la vaccination contre la coqueluche chez les femmes enceinte a venir.

Méningocoque B — Bexsero®

— Uniquement recommandé chez les sujets immunodéprimés qui nécessitent un suivi médical rap-
proché

Pneumocoque - Prevenar 13®/Pneumovax®

— Les représentants des médecins soulignent qu'’il y a une unique indication du vaccin contre le
pneumocoque, il s’agit de la vaccination des patients qui présentent des facteurs de risque d’infec-
tion invasive. Actuellement cette vaccination est complexe du fait de la disponibilité des différents
vaccins sur le marché. Il y a des nouveaux vaccins qui simplifieront la vaccination ce qui pourra
rendre possible I'élargissement de la prescription, mais ceci ne pourra pas étre proposé a court
terme.

— Garder pour l'instant dans le cadre de protocole de collaboration particulier.

Hépatite B - Engerix®HBVaxpro®

— Il n’y a pas d'indication de vaccination chez I'adulte, a I'exception de patients a risque, ce qui im-
pligue d’identifier les risques potentiels et de repérer ces patients (avis médical nécessaire).

— Nécessité de savoir si une vaccination a été effectuée dans I'enfance.

Hépatite A - Avaxim®160U/Vaqta® 50U
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— Vaccination ciblée spécifique : les voyageurs (sans remboursement, vaccination essentiellement
en centre de vaccination) et les hommes ayant des rapports sexuels avec les hommes, les travail-
leurs en contact avec les féces (par exemple : les professionnels de la petite enfance),

Hépatite A et B - Twinrix® adulte

Méningocoque A, C, Y, W - Nimenrix® Menveo®/Menjugate®/Neisvac®4
— Uniquement recommandé chez les sujets immunodéprimés et aux voyageurs qui veulent aller dans

des régions spécifiques (il n’est pas remboursé pour les voyageurs mais I'administration se fait es-
sentiellement en centre de vaccination)

Rage - Rabipur®/Vaccin rabique Pasteur®

— En prophylaxie pré-exposition : vaccination trés ciblée sur avis médical

— En prophylaxie post-exposition (aucune contre-indication): l'urgence doit étre prise en compte (en
pratigue cela se fait en service d’'urgence).

Poliomyeélite - Imovax Polio®5

— Vaccin monovalent contre la poliomyélite quasiment plus prescrit

*Avis du CNP des pharmaciens : le CNP des pharmaciens a exprimé son mécontentement concernant
les conclusions sur la prescription du vaccin contre le pneumocoque et gu'ils auraient souhaité voir
élargir cette prescription aux infirmiers et aux pharmaciens.

Cependant, aprés avoir revu la video enregistrée sur les débats, les équipes de la HAS confirment que
la position retenue par le groupe est celle de non élargissement de cette prescription, conclusion qui
est appuyée par le CMG et le CNP-SF.

4 Pour la prévention des maladies invasives dues a Neisseria meningitidis du sérogroupe C uniquement

5 Les professionnels remarquent que ce vaccin n’est plus utilisé en pratique courante méme s’il reste disponible et inscrit
sur le calendrier vaccinal.
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Annexe 3. Stratégie de recherche documentaire

Administration des vaccins par d’autres professionnels

Base bibliographique utilisée : Embase / Medline ; Langue : toutes ; Date limite : 01/2020
Nb de références : 18 (tri manuel 120 au départ)

Termes utilises :

ti("nurse”) OR ti("nurses”) OR ti(health PRE/O personnel) OR MJEMB.EXACT("nurse”) OR
MJEMB.EXACT("health care personnel”) OR MJIMESH.EXACT("Nurses") OR
MJIMESH.EXACT("Health Personnel”) OR ti(health PRE/O professional) OR
MESH.EXACT("Pharmacists") OR Tl(pharmacist) OR MIJMESH("Nurse Midwives") OR ti("Midwife")
OR ti("midwives") OR MJEMB.EXACT("'midwife") OR MJEMB.EXACT("pharmacist”) OR
MJEMB.EXACT("nurse midwife")

AND

Tl(vaccine*) OR Tl(vaccination) OR MJEMB.EXACT("vaccination") OR
MJIMESH.EXACT("Vaccination”)

AND

Tl(administration)

Impact couverture vaccinale

Base bibliographique utilisée : Embase / Medline ; Langue : toutes ; Date limite : 01/2020 — 21/01/2021
Nb de références : 64

Termes utilises :

TI("immunization rate") OR TI("immunization rates”) OR TI("coverage rate of vaccination”) OR
TI("vaccination rates") OR TI("vaccination rate”) OR MIJMESH.EXACT("Vaccination Coverage") OR
MJEMB.EXACT("vaccination coverage")

AND

ti("nurse”) OR ti("nurses") OR ti(health PRE/O personnel) OR MJEMB.EXACT("nurse”) OR
MJEMB.EXACT("health care personnel™) OR MJIMESH.EXACT("Nurses") OR
MJIMESH.EXACT("Health Personnel”) OR ti(health PRE/O professional) OR
MESH.EXACT("Pharmacists”) OR Tl(pharmacist) OR MIJMESH("Nurse Midwives") OR ti("Midwife")
OR ti("midwives") OR MJEMB.EXACT("midwife") OR MJEMB.EXACT("pharmacist”) OR
MJEMB.EXACT("nurse midwife")
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