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Introduction

La complexité du parcours vaccinal constitue I'un des freins a la vaccination. Elargir les compétences
vaccinales a davantage de professionnels de santé et leur permettre de prescrire et d’administrer des
vaccins constitue un moyen de simplifier le parcours vaccinal, de multiplier les occasions de proposer
la vaccination, de renforcer les messages de santé publique sur I'utilité de la vaccination et ainsi d’aug-
menter la couverture vaccinale.

Dans le cadre de I'élargissement de I'offre vaccinale et de simplification du parcours vaccinal, la Direc-
tion générale de la santé (DGS) a saisi la Haute Autorité de santé (HAS) afin de définir I'élargissement
des compétences en matiere de vaccination des infirmiers, des sages-femmes et des pharmaciens
pour les vaccins de I'enfance, de I'adolescence et des jeunes adultes et adultes ainsi que les forma-
tions et/ou les pré-requis nécessaires a la pratique de ces vaccinations.

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

En 2021, dans un contexte de circulation active du virus SARS-CoV-2, d’'un approvisionnement con-
séquent en vaccins a partir du mois d’avril, et dans le but de garantir une organisation compatible avec
une vaccination de masse, la HAS a recommandé la possibilité d’administrer les vaccins contre la
Covid-19 dans les conditions posées par la HAS, en ville et en centre de vaccination, aux pharma-
ciens; aux étudiants en médecine (de deuxiéme année du premier cycle sous réserve d’avoir réalisé
préalablement leur stage infirmier); aux étudiants en deuxiéme cycle en médecine, odontologie, phar-
macie et en maieutique ; aux étudiants en troisieéme cycle en médecine, odontologie et pharmacie; aux
étudiants en soins infirmiers de deuxieme et troisieme année de formation; et aux vétérinaires. A cette
occasion, des formations adaptées a ces différents professionnels habilités a administrer les vac-
cins ont également été recommandées (2).

C’est dans ce contexte, et dans la continuité de cette dynamique amorcée lors de la crise sanitaire liée
a la Covid 19, que la HAS a souhaité inscrire la poursuite de ses travaux relatifs a I'extension des
compétences vaccinales. Ainsi, au mois de janvier 2022, la HAS a publié une recommandation
favorable a I'élargissement des compétences vaccinales des infirmiers, pharmaciens et sages-femmes
afin de leur permettre de prescrire et d’administrer les vaccins non vivants inscrits au calendrier
vaccinal chez les personnes agées de 16 ans et plus, sous réserve notamment de la formation
préalable de ces professionnels de santé et de la garantie d’'une tragabilité des vaccins réalisés (3).

Le présent travail concerne I'élargissement des compétences des infirmiers, des pharmaciens et des
sages-femmes pour les vaccinations a destination des personnes agées de mois de 16 ans pour les-
guelles une extension de compétences vaccinales pourrait étre envisagée.

Il est attendu que cette évaluation :

- Précise les vaccins a destination des enfants et adolescents de moins de 16 ans pour lesquels
une extension des compétences vaccinales pourrait étre envisagée,

- Définisse le degré d’évolution des compétences de ces professionnels de santé pour prescrire
les vaccins et de les administrer et enfin,

- Etablisse 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.
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1. Contexte

1.1. Saisine

Dans le cadre de I'élargissement de I'offre vaccinale et de simplification du parcours vaccinal, la Direc-
tion générale de la santé (DGS) a saisi la Haute Autorité de santé (HAS) afin de définir I'élargissement
des compétences en matiere de vaccination des infirmiers, des sages-femmes et des pharmaciens
pour les vaccins de I'enfance, de I'adolescence et des jeunes adultes et adultes ainsi que les forma-
tions et/ou les pré-requis nécessaires a la pratique de ces vaccinations.

1.2. Historique des extensions de compétences vaccinales des
sages-femmes, des infirmiers et des pharmaciens

En France, outre les médecins, les sages-femmes ont été les premiéres autorisées a prescrire et
pratiguer des vaccinations dans des conditions bien précises chez les femmes (rubéole, tétanos, diph-
térie, 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 immu-
noglobulines spécifiques anti-HBs, lorsque la mere est porteuse de cet antigéne ou pour les nouveau-
nés nés a Mayotte et en Guyane) et chez les personnes de l'entourage de I'enfant ou de la femme
enceinte (rubéole, rougeole, oreillons, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe,
infections invasives a méningocoque C, infections invasives a Haemophilus Influenzae de type b).

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 contre la Covid-19 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 (4). Suite
a la publication du premier volet du présent travail concernant les personnes de 16 ans et plus en
janvier 2022, I'arrété du 21 avril 2022 fixe la liste des vaccinations que les sages-femmes sont autorisés
a prescrire et a pratiquer chez les personnes agées de 16 ans et plus et pour lesquels cette vaccination
est recommandée par le calendrier des vaccinations en vigueur (5).

Sur le plan de la formation, l'arrété du 11 mars 2013 relatif au régime des études en vue du dipléme
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 con-
traception et de suivi gynécologique de prévention » [..] - En prescrivant si nécessaire d'autres théra-
peutiques (vaccins, médicaments dans les droits de prescription de la sage-femme) [...]. Par ailleurs,
I'étudiant suit une unité d'enseignement obligatoire intitulée « Santé publique » dans laquelle il est
attendu de « [...] connaitre les grands programmes de prévention et de dépistage en périnatalité (dé-
pistages néonatals, dépistage des cancers de la femme, vaccinations, etc.) [...] » (6).

Concernant les infirmiers, la pratique des vaccinations (sur prescription médicale) fait partie inté-
grante de leurs compétences. Depuis 2018, a la suite de la recommandation de la HAS, les infirmiers
peuvent pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniere, sans prescription médicale, chez toutes
les personnes majeures pour lesquelles cette vaccination est recommandée, y compris les femmes
enceintes et les personnes qui n‘ont jamais été vaccinées contre la grippe (1)
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L’article L. 4311-1 du CSP dispose que : « [...] L'infirmiére ou l'infirmier peut effectuer certaines vacci-
nations, 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’arrété du 14 novembre 2017, modifié, précise que « peuvent bénéficier de l'injection du vaccin anti-
grippal saisonnier effectuée par un infirmier ou une infirmiére (...) les personnes majeures pour les-
quelles la vaccination antigrippale est recommandée dans le calendrier des vaccinations en vigueur,
a l'exception des personnes présentant des antécédents de réaction allergique sévere a I'ovalbumine
Ou & une vaccination antérieure ».

L’arrété du 6 novembre 2021 permet aux infirmiers d’administrer le vaccin contre la grippe aux per-
sonnes majeures non ciblées par les recommandations vaccinales.

Par ailleurs, toujours en ce qui concerne la vaccination grippale, l'article R. 4311-5-1 du CSP dispose
que « L'infirmier ou l'infirmiére est habilité a pratiquer I'injection du vaccin antigrippal, dans les condi-
tions définies a l'article R. 4311-3 et conformément au résumé des caractéristiques du produit annexé
a l'autorisation de mise sur le marché du vaccin injecté, sur certaines personnes dont les conditions
d'age et les pathologies dont elles peuvent souffrir sont précisées par arrété du ministre chargé de la
santé ».

Depuis juin 2021, dans le cadre de la crise sanitaire, les infirmiers sont autorisés a prescrire et injecter
les vaccins contre la Covid-19.

L’arrété du 21 avril 2022 (7), abrogeant l'arrété du 14 novembre 2017, fixe la liste des personnes
pouvant bénéficier des vaccinations administrées par un infirmier ou une infirmiére sans prescription
préalable de 'acte d’injection. Ainsi, l'infirmier ou l'infirmiére peut administrer les vaccinations mention-
nées aux 2° a 15° du | de l'article R.4311-5-1 du code de la santé publique, dont la vaccination contre
la grippe saisonniére, notamment aux personnes mineures agées de 16 ans et plus pour lesquelles

ces vaccinations sont recommandées dans le calendrier des vaccinations en vigueur.

Sur le plan de la formation, l'arrété du 31 juillet 2009, modifié, relatif au dipléme d'Etat d'infirmier
précise les référentiels d’activités et de compétences du métier d’infirmier dipldmé d’Etat. A lissue 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 en mesure de « Concevoir et mettre en ceuvre
des actions de conseil, de promotion de la santé et de prévention répondant aux besoins de popula-
tions ciblées » (8).

De plus, le référentiel de formation des infirmiers figurant en annexe Il de I'arrété précité, précise que
I'étudiant suit des unités d'enseignement obligatoires intitulées « 1.2 et 1.3 S2 et S3 Santé publique et
économie de la santé » et « 4.6 S3 et S4 Soins éducatifs et préventifs » dans lesquelles sont traitées
la vaccination. Enfin, ils sont formés a la « Réalisation de soins a visée préventive qui comprennent
également les vaccinations.

Concernant les pharmaciens, en 2017 - & titre expérimental sur 2 ans - les pharmaciens ont été
autorisés a pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniére, sans prescription médicale, dans des
conditions bien précises, chez les personnes adultes pour lesquelles la vaccination antigrippale est
recommandée a I'exception des femmes enceintes, des personnes qui n'‘ont jamais été vaccinées
contre la grippe et des personnes a risque particulier (terrains immunodéprimés, antécédents de réac-
tion allergique a une vaccination antérieure, patients présentant des troubles de la coagulation ou sous
traitement anti-coagulants). En 2018, a la suite de la recommandation de la HAS (1), ils ont été auto-
risés, a pratiquer la vaccination contre la grippe saisonniére, sans prescription médicale, chez « les
personnes majeures pour lesquelles la vaccination antigrippale est recommandée dans le calendrier
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des vaccinations en vigueur, a I'exception des personnes présentant des antécédents de réaction al-
lergique sévére a l'ovalbumine ou a une vaccination antérieure ». De méme que pour les sages-
femmes, dans le cadre de la crise sanitaire, les pharmaciens sont autorisés, depuis mars 2021, a
prescrire et injecter les vaccins contre la Covid-19. Enfin, l'arrété du 6 novembre 2021 permet aux
infirmiers d’administrer le vaccin contre la grippe aux personnes majeures non ciblées par les recom-
mandations vaccinales.

Depuis le 21 avril 2022, les pharmaciens sont autorisés a pratiquer la vaccination dont la liste est
mentionnée au 1° de l'article 1°" de I'arrété du 21 avril fixant la liste des vaccins que les pharmaciens
d’officine sont autorisés a administrer notamment aux personnes mineures agées de 16 ans et plus
pour lesquelles cette vaccination est recommandée dans le calendrier des vaccinations en vigueur, a
I'exception des personnes présentant des antécédents de réaction allergique sévere a I'ovalbumine ou
a une vaccination antérieure (9).

Sur le plan de la formation, l'arrété du 8 avril 2013 relatif au régime des études en vue du dipléme
d'Etat de docteur en pharmacie précise les connaissances nécessaires a la compréhension des pa-
thologies et des investigations cliniques, biologiques ainsi que des thérapeutiques afférentes. La for-
mation de pharmaciens comprend également, depuis 2018, une formation au geste vaccinal (10).

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 prati-
guées par les pharmaciens d'officine (11). Cette formation comprend notamment un module sur I'ad-
ministration des vaccins.

Le tableau suivant résume les compétences actuelles en matiére vaccinale des professionnels de
santé ci-dessus cités pour les vaccinations a destination des enfants de moins de 16 ans (
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Tableau 1).
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Tableau 1 Etat des lieux des compétences actuelles en matiére vaccinale des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes pour les
vaccinations des enfants de moins de 16 ans

Maladies prévenues Pharmaciens Sage-Femmes? Infirmiers?

Administration  Prescription Formation  Administration  Prescription Formation  Administration  Prescription Formation

Tuberculose Non Non Initiale Oui Ouit Initiale Oui Non Initiale
Diphtérie -Tétanos- Poliomyélite- Co- Non Non Initiale oui® oui® Initiale Oui Non Initiale
queluche

Haemophilus Influenzae de type b (Hib) Non Non Initiale oui ouid Initiale Oui Non Initiale
Hépatite B Non Non Initiale ouils ouils Initiale Oui Non Initiale
Diphtérie / Tétanos / Coqueluche / Non Non Initiale ouils ouils Initiale Oui Non Initiale

Poliomyélite / Haemophilus influenzae b

Diphtérie / Tétanos / Poliomyélite / Non Non Initiale oui3 oui3 Initiale Oui Non Initiale

Coqueluche / Hib / Hépatite B

Hépatite A (si risque particulier) Non Non Initiale Non Non Initiale Oui Non Initiale
Pneumocoque Non Non Initiale Non Non Initiale Oui Non Initiale
Méningocoque B Non Non Initiale Non Non Initiale Oui Non Initiale

(si risque particulier)

Méningocoque C Non Non Initiale oui3 oui3 Initiale Oui Non Initiale
Méningocoque ACYW Non Non Initiale Non Non Initiale QOui Non Initiale
Rougeole -Oreillons-Rubéole Non Non Initiale oui® oui® Initiale Oui Non Initiale
Papillomavirus humain (HPV) Non Non Initiale Ooui? ouit Initiale Oui Non Initiale
Varicelle Non Non Initiale Non Non Initiale Oui Non Initiale
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Covid 19 Oui Oui Initiale Oui Oui Initiale Qui Oui Initiale

Grippe Non Non Initiale oui® oui® Initiale Oui Non Initiale

1Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les nouveau-nés les vaccinations suivantes : BCG, hépatite B en
association avec des immunoglobulines spécifiques anti-HBs chez le nouveau-né de mere porteuse de I'antigene HBs ou Hépatite B des nouveau-nés a Mayotte et en Guyane, selon

le calendrier vaccinal en vigueur dans ces collectivités.
2 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les infirmiers ou infirmiéres sont autorisés a pratiquer certaines vaccinations sur prescription médicale.

3 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les personnes qui vivent régulierement dans I'entourage de
I'enfant ou de I'entourage de la femme enceinte les vaccinations suivantes : Rubéole, rougeole et oreillons, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe, infections
invasives a méningocoque C, Infections invasives a Haemophilus Influenzae de type B.

4 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les femmes les vaccinations suivantes : Rubéole, rougeole et
oreillons, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe, papillomavirus humain, infections invasives a méningocoque C, Infections invasives & Haemophilus Influen-
zae de type B.
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1.3. Extension des compétences vaccinales chez les moins de 16
ans au niveau international

Concernant I'extension des compétences vaccinales des professionnels de santé, au niveau interna-
tional, de nombreuses extensions ont déja eu lieux et qui varient d’'un pays a un autre selon la politique
vaccinale et les conditions sanitaires.

— Concernant les sages-femmes :
En Belgique par exemple, les sages-femmes peuvent prescrire (et administrer) de facon autonome
certains vaccins, chez les femmes enceintes et chez les enfants, notamment le vaccin contre I'hé-
patite B (12).

Aux Pays-Bas, la sage-femme n'est autorisée a vacciner que le nouveau-né contre I'népatite B.

(13). Au Québec, les sages-femmes procedent (i.e. administrent) a la vaccination en vertu des lois
qui régissent leur profession. Depuis le 1er mars 2021, elles sont autorisées a administrer I'en-
semble des vaccins inscrits dans le protocole d'immunisation du Québec (P1Q) y compris chez les
enfants. (14).

— Concernant les Infirmiers :

Au Royaume-Uni, les infirmiers peuvent administrer tous les vaccins y compris chez les enfants car
depuis 2013, les infirmiers peuvent administrer des vaccins dés lors que cela offre un avantage pour
le patient (par exemple, en I'absence d’'un médecin traitant, lors des séances de vaccination dans les
écoles, démarche auprés de groupes défavorisés tels que les réfugiés, les demandeurs d'asile...) (15,
16). Le conseil de recherches médicales (MRC) reconnait que les équipes de soins infirmiers sont
essentielles a 'administration sdre et efficace d’'un grand nombre de vaccins. Les professionnels de
santé impliqués dans la prescription ou I'administration sont tenus d’avoir les connaissances et les
compétences nécessaires pour assurer la sécurité des patients, et cela notamment pour maintenir
la confiance du public dans la vaccination (17).

Au Québec, les infirmiers peuvent procéder (i.e. administrer) a la vaccination y compris des enfants,
dans le cadre d'une activité découlant de I'application de la loi sur la santé publique. Les infirmiers
peuvent ainsi décider d’administrer, sans ordonnance et conformément aux recommandations, I'en-
semble des produits immunisants (vaccins et immunoglobulines) compris dans le (PIQ) (18, 19).

— Concernant les Pharmaciens :

Aux Etats-Unis, les pharmaciens, de par leur nombre notamment, sont considérés comme étant dans
une position privilégiée pour améliorer les taux de vaccination pédiatrique, notamment en recomman-
dant ou en administrant les vaccins de méme qu’en apportant des informations sur les vaccins aux
familles et patients et les familles. Depuis ao(t 2020, I'équivalent américain du ministére de la santé,
a élargi la compétence des pharmaciens en leur permettant, et cela dans tous les états, d’administrer
des vaccins a des enfants dés I’age de 3 ans. Auparavant, 'age minimum d’'un enfant qu'un pharma-
cien pouvait vacciner dépendait de I'Etat, et seuls 28 Etats autorisaient les pharmaciens a vacciner les
enfants (20).

Au Québec, les pharmaciens sont autorisés a administrer des vaccins aux personnes agees de 6 ans
et plus, a I'exception des vaccins contre la grippe et des vaccins pour les voyageurs. Pour ces derniers,
les pharmaciens peuvent vacciner a partir de 'dge de 2 ans (14). Dans le méme sens, au Canada, les
pharmaciens ayant suivi une formation a la vaccination sont désormais autorisés a administrer des
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vaccins aux personnes agées de cing ans et plus et cela pour 13 maladies évitables par la vaccination
(21).

Dans une revue systématique réalisée par T. Yemeke et al (22) ayant pour objectif de clarifier les réles
actuels des pharmaciens dans les pays a moyens et faibles revenus en Amérique latine, Afrique et
Europe inclus dans I'étude (n = 25 pays), les résultats montrent que, les pharmaciens peuvent admi-
nistrer les vaccins dans uniquement 8 pays. Par ailleurs, le réle des pharmaciens dans la vaccination
qui était le plus souvent rapporté était la sensibilisation (n = 15 pays).

En résumé, de nombreuses extensions de compétences en matiére de vaccination ont eu lieu au
niveau international, notamment depuis la crise liée a la Covid-19, par exemple aux Etats-Unis et
au Queébec. Bien que les pratiques, les formations et le systeme de santé different d’'un pays a
l'autre, la possibilité pour les professionnels de santé, autres que médecins a pratiquer la vaccination
est un des éléments importants a prendre en compte dans I'amélioration de la couverture vaccinale.

Selon les publications identifiées, les enfants peuvent étre vaccinés par des pharmaciens aux Etats-
Unis et au Québec, par des infirmiers en Angleterre, aux Etats-Unis et au Québec, et par des sages-
femmes en Belgique, aux Pays-Bas et au Québec.

1.4. Etat des lieux de la couverture vaccinale chez les enfants et
adolescents en France

Le maintien d’'une couverture vaccinale élevée constitue un élément clé dans le controle des maladies
infectieuses, permettant de protéger une population contre une maladie donnée.

A titre de rappel, I'extension des obligations vaccinales de trois (diphtérie, tétanos, poliomyélite) a onze
vaccinations (diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche, infection a Haemophilus influenzae de type
b, infection a pneumocoque, infections a méningocoque C, hépatite B, rougeole, oreillons, rubéole) est
entrée en application en janvier 2018 et concerne tous les enfants de moins de 24 mois nés a partir
de cette date (23).

En France, Santé publique France (SpF) a la mission d’assurer le suivi de la couverture vaccinale. Les
résultats des couvertures vaccinales pour les différentes vaccinations sont présentés ci-aprés
(Tableau 2).
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Tableau 2 Résultats des couvertures vaccinales (schémas complets) en France chez les en-
fants de moins de 24 mois par cohorte d’année de naissance

Vaccins/Cohortes 2017 2018 2019 2020

Diphtérie-tétanos-coque- 84,1 % 90,3 % 90,5 % 90,9%
luche-poliomyélite-Hae-

mophilus Influenzae de

type b et Hépatites B*

Pneumocoque* 89,3 % 91,1 % 91,0 % 91,2 %
Couverture vaccinale rou- 83,1 % 84,0 % 84,9 % /
geole, oreillons, rubéole

(ROR)**

Couverture vaccinale in- 81,0 % 87,8 % 90,2 % 91,5%

fections invasives a ménin-
gocoque C*r**

N.A. Non applicable
* Au moins trois doses a 21 mois
** Deux doses a 33 mois

*** Dose de rappel a 21 mois

Tableau 3 Couvertures vaccinales HPV en France chez les adolescents de 16 ans par cohorte
d’année de naissance

Vaccins/Cohortes 2003 2004 2005

Couverture vaccinale papillomavirus humain  279% 32,7%  37,4%
(HPV)****

**x% Deux doses a 16 ans

Source : Bulletin de santé publigue vaccination. Avril 2022. (santepubliquefrance.fr)
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Tableau 4 Couverture vaccinale des enfants a partir de 24 mois et des adolescents (données
issues des services de PMI et des enquétes nationales de santé aupres des éléves scolarisés)

Vaccins/ages 24 mois 6 ans 11 ans 15 ans
Années 2018 2021 2012-2013 2014-2015 2014-2015  2008-2009*
DT primovaccination** 99,1%
Polio primovaccination ** 99,1 %
Coqueluche primovaccina- 98,8 %
tion **
DT rappel*** 96,3 %
Polio rappel*** 96,3 %
Coqueluche rappel*** 96 %
DTP 95,8 % 90,3 % 84 %
Coqueluche 95,1 % 83,2 % 70 %
Hib rappel*** 95,3 %
Hib 79,4 %
Hépatite B "3 doses" 90,4 %
Hépatite B 50,9 % 45,9 % 43,1 %
ROR 2 doses 83,4 %
Rougeole " 2 doses " 83,2 % 93,2 % 83,9 %
Pneumocoque 3 doses 92,4 % 83,3 %
Méningocoque C 91,4 % 43,8 % 44,4 %

* Les estimations de couverture DTP 6 doses et coqueluche 5 doses sont de moindre qualité, de part une plus grande pro-
portion d'information manquante.

** Jusqu'en 2014, la primovaccination correspond a 3 doses de vaccin et le rappel a 4 doses

*** A partir de 2015, la primovaccination correspond a 2 doses de vaccins et le rappel a 3 doses. En 2014, les données pour
le rappel ne sont pas présentées en raison de la transition entre les deux calendriers vaccinaux.

Source : Bulletin de santé publigue vaccination. Avril 2022. (santepubliquefrance.fr)

En résumé, depuis la mise en application de I'obligation de 11 vaccins en 2018, un taux de
couverture vaccinale de 90,9 % a été atteint en France pour la 3e dose du vaccin contre la diphtérie,
le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, 'Haemophilus influenzae b et I'hépatite B.

Cependant, le taux de couverture vaccinale du vaccin HPV n’a pas encore atteint I'objectif de 60 %
défini dans le Plan Cancer 2014-2019. Par ailleurs, en ce qui concerne les rappels, en particulier &
partir de 'adge de 6 ans, on note que les objectifs de taux de couverture vaccinale ne sont pas
atteints.
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2. Objectifs du rapport

Les travaux proposeés sur I'extension de compétences vaccinales s’inscrivent dans le cadre de la stra-
tégie Ma santé 2022 qui propose une vision d’ensemble et des réponses globales aux défis auxquels
est confronté le systeme de santé francais, notamment :

- Les inégalités dans I'accés aux soins, avec de plus en plus de Frangais qui connaissent des
difficultés a accéder a un médecin,

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

Les objectifs sont de favoriser une meilleure organisation des professionnels de santé, de permettre
une meilleure coordination des soins entre ces derniers et d’instaurer une formation pluriprofession-
nelle pour tous les professionnels reprenant notamment les spécificités éventuelles de la vaccination,
en particulier chez les enfants.

Il est attendu que cette évaluation :

- Précise les vaccins a destination des enfants et adolescents de moins de 16 ans pour les-
guels une extension des compétences vaccinales pourrait étre envisagée,

- Définisse le degré d’évolution des compétences de ces professionnels de santé pour pres-
crire les vaccins et de les administrer,

- Et enfin, établisse 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

2.1. Cibles du rapport

Ces recommandations vaccinales s’adressent aux pouvoirs publics et ont vocation a éclairer le ministre
en charge 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 recommandations de la HAS en décidant
de les suivre ou non.
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3. Méthodologie

L’évaluation a été conduite et coordonnée au sein du Service Evaluation de santé publique et évalua-
tion des vaccins (SESPEV), par une équipe projet. La revue de la littérature a été menée avec I'appui
du service de documentation et veille de la HAS. Des parties prenantes ont été auditionnées par la
CTV.

3.1. Définition du périmetre de I’analyse et sélection de la
littérature

3.1.1. Périmetre

Les objectifs et le périmétre de I'analyse ont été définis conformément a la grille PICO résumé dans le
tableau ci-aprés (Tableau 5). Le périmétre a été défini en phase de cadrage et discuté en CTV.

Tableau 5 : Format PICOT

Infirmiers Pharmaciens Sages-femmes
Patients Enfants et adolescents de  Enfants et adolescents a Enfants et adolescents de moins de
moins de 16 ans partir de 24 mois et de 16 ans

moins de 16 ans

Intervention Prescription et administration des vaccins a destination de la population cible
Comparateurs Administration sur pres- Aucune compétence vac-  Prescription et administration de cer-
cription médicale cinale chez I'enfant tains vaccins® a destination soit du

nouveau-né, soit de I'enfant, soit de la
femme, ou de I'entourage de I'enfant
et de la femme enceinte

Criteres de jugement Pour l'efficacité de I'élargissement des compétences de prescription et d’administration : Taux de
couverture vaccinal
Pour la sécurité : Taux d’événements indésirables graves

Pour I'acceptabilité : Taux d’acceptabilité de la population générale, de parents d’enfants

Types d’études ou do-  Revue systématique de la littérature et études observationnelles, incluant le bilan des expé-
cuments riences étrangéres et frangaises et I'impact sur la couverture vaccinale.

Revue systématique de la littérature et études observationnelles, sur I'acceptabilité

Recommandations nationales ou internationales

L’état des lieux des compétences vaccinales actuelles des trois professionnels de santé cités ci-dessus
pour les vaccins a destination des enfants et adolescents de moins de 16 ans sont présentées en
Annexe 1.

3.1.2. Sélection de la littérature

Les bases de données bibliographiques sont les suivantes :
- Embase (Elsevier, Pays-Bas)
- Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)

1 Tuberculose Hépatite B, Grippe, ROR, DTP, Coqg, HPV, Men C, Varicelle, Hib, Covid-19.
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Les principaux sites consultés sont les suivants : Agence de la santé publique (Canada), Austral-
ian Commission on Safety and Quality in Health Care, Coalition for vaccination, European medicines
agency — EMA, la Food and Drug Administration — FDA, National Institutes of Health — NIH, Santé
publique France — SPF, et Unicef.

L’équation de recherche adoptée, les étapes successives de l'interrogation et les résultats en matiére
de nombre total des références identifiées sont présentées en Annexe 2.

La sélection des articles en fonction des themes abordés est décrite dans le tableau ci-dessous
(Tableau 6).

Tableau 6 Sélection des articles

Publications Sélectionnés sur titre | Retenus apres lecture
et abstract de I'article
Acceptabilité 32 17 11
Bilan des extensions de compétences 23 10 2
Tragabilité de I'acte vaccinal 91 14 5
Formation des professionnels de santé 83 18 3

3.1.3. Vaccins pris en compte

Les vaccins inclus dans cette analyse sont les vaccins a destination des enfants et adolescents
de moins de 16 ans. Il s’agit de vaccins obligatoires et/ou recommandés inscrits dans le calen-
drier vaccinal en vigueur. Aucun signal de sécurité, ni de problématique particuliére en termes de
gestion d’effets secondaires n’a été identifié pour ces vaccins. Cependant, il faut préciser que le vaccin
contre la tuberculose (BCG) fait appel a une technique d’injection particuliere car il doit étre injecté
strictement par voie intradermique. Les caractéristiques principales des vaccins, les indications, les
contre-indications ainsi que les précautions d’emploi sont présentées en Annexe 3.

Les vaccins du calendrier vaccinal en fonction des visites obligatoires et/ou recommandées entrant
dans le cadre du suivi global de la santé de I'enfant et 'adolescent permettant de repérer les périodes
durant lesquelles les différents vaccins doivent étre administrés sont décrites en Annexe 4.

3.1.4. Audition des parties prenantes

Lors de la séance du 17/05/2022 de Commission Technique des Vaccinations, des parties prenantes
ont été auditionnées par visioconférence avec I'objectif d’entendre leurs positionnements sur I'élargis-
sement des compétences vaccinales des infirmiers, pharmaciens et sages-femmes pour les vaccins a
destination des personnes de moins de 16 ans, sur I'acceptabilité et les préalables en cas d’avis favo-
rable. Un questionnaire leur a été adressé en amont de 'audition :
— Etes-vous favorable & ce que les compétences vaccinales soient élargies pour votre profession
pour certains vaccins concernant 'administration et/ou la prescription.

Si oui, merci de le préciser pour chaque groupe d’age dans le tableau ci-dessous
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— Considérez-vous qu'il pourrait y avoir des risques :
e Liés aux gestes ?
e Liés a une contre-indication méconnue ?
e Liés aux non-indications d’un vaccin ?

— Quels seraient les besoins d’évolution en termes de formation pour répondre aux objectifs

d’élargissement de compétences entrant par ailleurs dans le cadre du parcours global de soins
?

— Selon vous, cet élargissement est-il susceptible d'impacter négativement :
e Le suivi médical des enfants ?
e Siouiy a-t-il des tranches d’age particulierement problématiques ?
e Sioui, quelles mesures permettraient de I'éviter ?

— L’acceptabilité des parents (risque particulier de refus de la demande de soin/ frustration du
patient dans son parcours) ?

e Sioui, quelles mesures permettraient de I'éviter ?
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4. Résultats de I’évaluation

4.1. Impact des précédentes extensions des compétences des
professionnels santé aupres des enfants a I’étranger

- Al'étranger :

Une revue narrative réalisée par Guarinoni et al. en 2021 mettait en évidence le r6le important de
l'infirmier scolaire pour I'atteinte des objectifs des taux de couverture vaccinale chez les enfants (a
partir de la maternelle et jusqu'au secondaire), principalement aux Etats-Unis. A titre d’exemple, dans
une des études citées, la participation de I'infirmier a la sensibilisation a la vaccination ainsi qu’a I'ad-
ministration des vaccins, aprés consentement des parents, augmentait significativement le taux de
couverture vaccinale des enfants et le taux d’adhésion au calendrier de vaccination était passé de
34 % a 97 %. Des résultats similaires étaient observés pour les interventions au niveau scolaire impli-
quant les infirmiers scolaires quel qu’ait été le vaccin concerné (24). De plus, l'intervention des infir-
miers au niveau scolaire augmentait également I'adhésion les parents a la vaccination.

Dans une étude réalisée par Lum et al. (25) I'objectif était d’examiner l'impact des pharmaciens sur la
vaccination en Asie-Pacifique, ainsi que d’évaluer I'expérience des pharmaciens devenu pharmaciens
vaccinateurs. Une revue systématique a ainsi été effectuée (6 études incluses) ainsi qu'une enquéte
conduite a Singapour afin d’évaluer I'expérience des pharmaciens dans le cadre de formation a la
vaccination a laquelle seulement 23 pharmaciens ont répondu. Les résultats ont montré que les phar-
maciens influencaient la décision des parents de faire vacciner leurs enfants. L'emplacement pratique
était le principal facteur de motivation pour recevoir la vaccination dans une pharmacie, les autres
facteurs étant la facilité et la commodité de la prise de rendez-vous, |'environnement convivial et la
confiance envers les pharmaciens. Une seule étude sur les six incluses, menée en Australie, rapportait
le développement et la structure des programmes de formation a la vaccination pour les pharmaciens.
Concernant les résultats de I'enquéte, dans I'ensemble, la majorité des pharmaciens (91,3%) avaient
une opinion positive de la formation, et concluait que le programme était utile et de bonne qualité.

En résumé, trés peu d’études dans la littérature décrivent I'impact de I’élargissement de com-
pétences vaccinales sur la vaccination des enfants. La participation des autres professionnels de
santé, non seulement en tant qu’effecteurs de la vaccination mais également dans la promotion de la
vaccination en général, en complément du role prépondérant des médecins, aurait un impact positif
sur I'adhésion des parents a la vaccination et sur la couverture vaccinale. Dans ce sens, le
renforcement de la coopération entre les professionnels de santé et 'harmonisation des formations sur
la vaccination devient nécessaire pour atteindre les objectifs de la vaccination, en termes de couverture
vaccinale notamment, et de facilitation du parcours vaccinal.
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4.2. Acceptabilité

L’acceptabilité des professionnels de santé et des parents est un élément important & considérer pour
I'élargissement des compétences vaccinales des différents professionnels. Cependant, 'acceptabilité
tant des professionnels de santé que des parents concernant la vaccination des enfants et adolescents
a fait 'objet d’'un nombre d’études encore limité. Au total, parmi 32 publications identifiées, 9 d’entre
elles ont été retenues pour I'évaluation de I'acceptabilité.

4.2.1. Acceptabilité des différents professionnels de santé par rapport a
la possibilité de prescription et d’administration des vaccins a
destination des enfants et adolescents de moins de 16 ans

Une étude menée par Alamer et al. (26) au sein d’un hopital spécialisé pour enfants a Riyad, a évalué,
a travers des auto-questionnaires, les connaissances, les attitudes et la perception des vaccinations
infantiles des professionnels de santé concernant leurs patients et leurs enfants (344 participants).
Parmi les participants, 17 % ont exprimé une réticence et une hésitation a recevoir des vaccins pour
eux-mémes ou leurs enfants. Comparativement aux médecins (11,8 %) et aux infirmiers (6,3 %), les
autres professionnels de santé (42,5%) étaient plus réticents a vacciner (p = 0,0001).

Une revue systématique menée au Canada par Gates et al. (27) a évalué les facteurs liés I'acceptabi-
lité des vaccins par les Canadiens, incluant les professionnels de santé. Dans cette revue, trés peu
d’études concernant la vaccination a destination des enfants et des adolescents ont été incluses. Le
facteur qui était le plus lié a I'acceptabilité des professionnels de santé était la perception d’une con-
naissance adéquate par rapport au vaccin. De plus, elle soulignait I'importance de I'éducation des
adolescents et de l'intervention des différents professionnels de santé en vue de 'amélioration de la
couverture vaccinale au sein de cette population.

4.2.2. Acceptabilité des parents sur la vaccination des enfants et
adolescents par les professionnels de santé non-médecins

Peu d’études sur I'acceptabilité des parents concernant particulierement la vaccination des enfants par
les professionnels de santé non-médecins ont été conduites.

Les études menées en Amérique du nord et en Asie principalement ont montré que les facteurs qui
influencaient le plus souvent les parents dans la décision de vacciner ou pas leurs enfants étaient
globalement les préoccupations concernant la sécurité des vaccins, leur efficacité ainsi que les effets
secondaires a long terme (27-31). Toutefois, d’autres facteurs comme I'age de I'enfant, I'accés aux
services de vaccination ou aux sources d’information comme les réseaux sociaux (32, 33) et les re-
commandations des professionnels de santé (34) pouvaient également influencer le choix des parents.

Une étude d’intervention réalisée par Koskan et al. (35) aux Etats-Unis, a proposé la possibilité de
réaliser la seconde dose du vaccin HPV dans une clinique ou dans une pharmacie (apres premiére
dose dans la clinique). Ainsi, deux groupes d’adolescents ont eu leur seconde dose dans une phar-
macie (n = 8) ou dans une clinique (n = 11). Les parents qui ont amené leurs adolescents en pharmacie
ont expliqué leur choix par une plus grande commodité ou facilité d’acces.

Par ailleurs, une étude réalisée par Nowak et al. (36) aux Etats-Unis, a étudié la relation entre la
réticence a la vaccination et la confiance envers les différents professionnels de santé ainsi qu'envers
les amis et la famille. Une enquéte a été menée auprés d’un échantillon représentatif d’adultes améri-
cains et un score de confiance a été utilisé pour mesurer le niveau de confiance envers les
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professionnels de santé. Les résultats montrent que la confiance moyenne était la plus élevée envers
les pédiatres et les gynécologues obstétriciens. Toutefois, les adultes réticents a la vaccination rap-
portaient une confiance plus élevée envers les sages-femmes par rapport a ceux qui n’étaient pas
réticents. Enfin, la confiance envers les professionnels de santé était associée a une diminution de la
réticence a la vaccination (odds ratio, OR = 0,65, p <0.001).

En effet, la décision des parents de vacciner leurs enfants semble étre influencée par la communication
avec les professionnels de santé et I'implication de ces professionnels, médecins et infirmiers notam-
ment, dans les recommandations concernant la vaccination (37, 38).

L’instauration d’un climat de confiance entre les professionnels de santé, effecteurs de la
vaccination, et les vaccinés, et, principalement les parents, qui dans la majorité des cas pren-
nent ou portent la responsabilité de la vaccination des enfants, est un levier essentiel a prendre en
compte afin de renforcer 'adhésion a la vaccination. Des efforts accrus de la part de tous les pro-
fessionnels de santé sont nécessaires pour fournir des informations adaptées sur les vaccins, per-
mettant une décision éclairée des parents. Par ailleurs, la facilité d’accés au service proposé par un
professionnel de santé peut également influer sur le choix des parents.

4.3. Formation des professionnels de santé sur la vaccination

Les interventions axées sur la formation des professionnels de santé sont des leviers qui peuvent
conduire a 'amélioration de la couverture vaccinale (39, 40).

De plus, les professionnels de santé jouent un réle clé dans le maintien de la confiance de la population
dans la vaccination et le manque de formation est un facteur important dans la réticence a la vaccina-
tion (27, 41).

Ainsi, la mise en place d'une formation a la vaccination en générale, et plus particuliérement a desti-
nation des enfants et adolescents, pour tous les professionnels de santé est un pré-requis pour la
pratique de la vaccination par ces derniers. En plus de garantir une pratique de qualité, la formation
des professionnels de santé, que ce soit dans le cadre de leur formation initiale ou continue, permet
d’augmenter la confiance en leur capacité a vacciner et de renforcer 'adhésion des enfants et adoles-
cents, en plus de sensibiliser sur les enjeux de santé publique de la vaccination.

La connaissance des professionnels de santé sur la vaccination influe sur leur capacité a transmettre
des messages positifs sur I'importance de cette derniére et peut ainsi impacter la décision de la popu-
lation et principalement les parents sur la vaccination des enfants ou des adolescents (42-44).

L’'importance de la formation des professionnels de santé a la vaccination, et notamment en termes de
communication a été également mise en lumiére dans I'étude de Dempsey et al. incluant 24 cliniques,
de pédiatrie ou de médecine familiale (avec au moins 400 patients adolescents suivis, vus au cours
des deux dernieres années) situées dans la ville de Denver aux Etats-Unis. Cette étude a permis de
confirmer une meilleure adhésion a la vaccination HPV des adolescents suite a la sensibilisation de
professionnels de santé vaccinateurs sur la vaccination (45).
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4.4. Tracabilité

Une tracabilité du parcours vaccinal est nécessaire en amont, pour I'identification de l'indication, de la
non-indication et de la contre-indication des vaccins et en aval, pour favoriser le suivi et la coordination
interprofessionnel et tracer le parcours de soins du patient. Cela permet notamment de s’assurer que
les personnes recgoivent le bon vaccin au moment ou ce dernier est recommandé mais aussi d’éviter
I'administration inutile et excessive de doses de vaccin (46).

La nécessité de mettre en place un outil unique de tracabilité informatisé et accessible par les différents
professionnels de santé impliqués dans la vaccination est un pré-requis a I'élargissement des compé-
tences en matiére de vaccination.

A titre d’exemple, aux Etats-Unis, I'absence de dossier de vaccination adéquat a été un des motifs
principaux du retard a l'initiation de la vaccination anti-HPV chez les adolescents (47).

Plusieurs études ont par ailleurs conclu que la généralisation de I'utilisation d’'un carnet de vaccination
électronigue permettrait également d’améliorer le suivi de I'évolution de la couverture vaccinale (48,
49) et constituerait ainsi un levier d’'amélioration de cette derniére, en générant par exemple des alertes
de rappel de vaccination pour chaque individu (50-52). Depuis 2017, TECDC soutient la mise en place
dans les pays européens de dossiers électroniques de santé couvrant spécifiquement la vaccination.

En France, l'utilisation d’'un carnet de santé sous format papier incluant les informations sur les vaccins
n’est pas suffisant et comporte de nombreux désavantages par rapport a I'utilisation d’'un outil numé-
rique tout en multipliant les sources d’information. Dans un précédent rapport, la HAS préconisait déja
d'opter pour un outil unique de tracabilité informatisé et partagé entre professionnels de santé et sou-
lignait que la multiplicité des supports de tragabilité existants n'était pas de nature a favoriser une
tracabilité efficace pour l'usager et les professionnels (1).

Par ailleurs, la mise en place d’un carnet de vaccination électronique (CVE) national est une des me-
sures du Plan Priorité Prévention 2018-2022. Elle a notamment pour objectif de partager les données
relatives a la vaccination et de permettre 'accés aux recommandations vaccinales a jour et personna-
lisées pour 'usager. Le CVE agira également comme une aide a la décision des professionnels de
santé. L'utilisation d’'un CVE chez des patients vivant avec le VIH, a montré étre un bon outil pour
répondre aux défauts de tracabilité de I'information sur 'historique vaccinal, partager I'information entre
les professionnels de santé et sensibiliser le patient, en le rendant acteur de sa prévention (53).

Dans ce contexte, la HAS a également été saisie par la DGS en 2020 sur la thématique de la mise en
place d’'un CVE national et plus précisément sur « la définition des critéres de qualité d’'une base de
données vaccinales et du systéme d’aide a la décision intégré dans le carnet de vaccination électro-
nigue », ce dossier est en cours d’instruction..

L’utilisation d’un outil de tracabilité, tel qu’un carnet de vaccination électronique, accessible
et partagé entre tous les professionnels de santé est un élément incontournable a mettre en
place pour permettre, notamment en amont de I’acte vaccinal, I'identification de I'indication,
de la non-indication et de la contre-indication des vaccins, et en aval pour le suivi.

En France, bien que des outils de tracabilité et de coordination interprofessionnels existent déja
dans la pratique courante, ils ne permettent pas I'échange optimal des informations concernant le
patient, notamment sur la vaccination. Des efforts de collaboration pour établir des systemes élec-
troniques de gestion des données entre les professionnels de santé et d’information sur le calendrier
vaccinal reste nécessaires pour une mise en ceuvre réussie des programmes de vaccination.
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4.5. Position des parties prenantes

Les parties prenantes ont été auditionnées par la CTV le mardi 17 mai 2022, a I'exception de deux
d’entre elles qui ont envoyé leurs contributions par écrit (cf. Comptes rendus des auditons validés en
Annexe 5).

Messages principaux des parties prenantes auditionnées

Le CNPP a globalement conclu que la prescription devrait rester sous le contrdle des médecins.
Les infirmiers et puériculteurs pourraient réaliser toutes les injections a partir de 'adge de 2 ans.
L’administration de vaccins dans les deux premieres années de vie pourrait étre élargie aux
infirmiers et puériculteurs travaillant au sein de PMI, de maisons de I'enfance, ou de réseaux
de prise en charge de I'enfant en coordination avec des médecins. La place des sages-femmes
devrait selon lui étre limitée a leur champs d’activité actuel (nouveau-né). Pour les pharmaciens,
leur formation et le cadre d’exercice (pharmacies) ne plaident pas en faveur de la vaccination
des enfants a I'exception des adolescents.

Le CMG s’oppose a la proposition d’élargissement de la prescription vaccinale par d’autres
professionnels. Cependant, sur prescription médicale, le CMG serait favorable a une adminis-
tration des vaccins par d’autres professionnels de santé chez les enfants de 24 mois et plus
pour ne pas prendre le risque de retard en particulier sur les rappels des adolescents.

Le CNP des pharmaciens est favorable a 'administration de vaccins, aprées prescription médi-
cale ou prescription par le pharmacien lui-méme, notamment chez les adolescents et en parti-
culier concernant le vaccin contre 'HPV a partir de 11 ans.

Le CNP des sages-femmes (SF) est favorable a une extension de la prescription et de I'admi-
nistration pour tous les vaccins sans limite d’age et de sexe. Le CNP SF signale le besoin
d’harmoniser les textes de loi pour une prise en charge plus efficiente des patients dés la nais-
sance et jusqu’a la fin de vie.

Enfin, 'Union Nationale des Associations Familiales (UNAF) serait favorable a une extension
de la vaccination sous condition que la prescription soit laissée aux médecins traitants ou que
le professionnel qui prescrit soit connu de la famille.

Messages principaux des parties prenantes ayant contribué par écrit :

Le CNP infirmier est favorable a I'extension des compétences vaccinales (prescription et admi-
nistration), tout en mettant 'accent sur 'importance des enjeux sécuritaires qui en résultent.
Le college des infirmiers puériculteurs est favorable a I'extension des compétences vaccinales
(prescription et administration) pour les infirmiers puériculteurs diplémés d’Etat (IPDE).

Les positions de professionnels de santé non-médecins qui revendiquent une extension de compétences vacci-
nales, sont résumées ci-apres.

Tableau 7 Résumé des positions des professionnels de santé sur I'élargissement des compé-
tences vaccinales les concernant

HAS - Elargissement des compétences en matiére de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes ¢ juin 2022 24



29j -23 mois révolus 24 mois - 10 ans révolus 11-15 ans révolus

Administration Prescription Administration Prescription Administration Prescription
Infirmiers (IDE)  Oui Oui Oui Oui Oui oui
Infirmiers pué-  Oui Oui Oui Oui Oui oui
riculteurs
(IPDE)
Pharmaciens Non Non Non Non Oui oui*
Sages-femmes  Oui Oui Oui Oui Oui oui

* Le CNP des Pharmaciens souhaite pouvoir prescrire et administrer le vaccin contre HPV a partir de 11 ans. Par ailleurs, ce dernier
estime que dans le cadre du suivi vaccinal, le pharmacien peut jouer un role a la hauteur du besoin : orientation vers le médecin,
administration ou méme prescription et administration si cela s’avere pertinent en termes de santé publique et d’intérét pour les
patients.

Tableau 7 Résumé des positions des professionnels de santé sur |'élargissement des compé-
tences vaccinales les concernant

Les positions des parties prenantes sur la possibilité d’élargir les compétences vaccinales aux autres
professionnels de santé sont résumées dans le Tableau 8Tableau 8.
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Tableau 8 Résumé des positions des parties prenantes sur I’élargissement des compétences
vaccinales des infirmiers, pharmaciens et sages-femmes

CMG

CNPP

Infirmiers

Pharma-
ciens

Sages
Femmes

UNAF

Infirmiers autres qu’infir-
miers puériculteurs

Pres

Non

Non

Qui, si for-
mation et
prise en
compte
d’enjeux sé-
curitaires
Oui, a partir
de 24 mois.
A partir de
29 j si for-
mation cer-
tifiante.
N.A.

N.A.

Non

N.A. Non abordé

Adm

A partir de
24  mois
pour des
rattra-
pages
QOui, si for-
mation
Déja ef-
fectif a
partir de
29 jours
Déja ef-
fectif a
partir de
29 jours
N.A.
N.A.

Oui

Infirmiers puériculteurs

Pres

Non

Non

Oui, si for-
mation et
prise  en
compte
d’enjeux
sécuri-
taires

Tous les
vaccins
pour toutes
les ages

N.A.

N.A.

Non

Adm

N.A.

Oui

Déja ef-
fectif a
partir de
29 jours

Déja ef-
fectif a
partir de
29 jours

N.A.

N.A.

Oui

Pharmaciens

Pres Adm

Non Seulement
chez les ado-
lescents

Non Seulement
chez les ado-
lescents

N.A. N.A.

N.A. N.A.

HPV et rattrapages
N.A. N.A.

Non Oui

Sages-femmes

Pres

Oui

Oui

N.A.

N.A.

N.A.

Adm

N.A.

Jusqu’a
28]

N.A.

N.A.

N.A.

Tous les vaccins pour

toutes les ages

Non

Oui
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5. Recommandations

Dans le cadre de I'amélioration de I'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 matiére de vaccination aux infirmiers, pharmaciens et sages-
femmes. Le travail ici présenté concerne les vaccins a destination des enfants et adolescents de moins
de 16 ans. Au terme de son évaluation, la HAS a pris en considération :

— Le calendrier vaccinal (y inclus les vaccins vivants atténués pour lesquels aucun signal de sé-
curité n’a été soulevé dans la revue de littérature) ;

— Les indications et les contre-indications des vaccins ;

— L’état des lieux de la couverture vaccinale en France pour les différents vaccins a destination
des enfants et des adolescents, en particulier les taux de couverture vaccinale qui sont tres
élevés chez les nourrissons jusqu’a 24 mois ;

— La nécessité d’augmenter la couverture vaccinale aprés 24 mois, dans un contexte ou la pré-
vention est une priorité de santé publique majeure et ou le recours aux médecins est un facteur
possiblement limitant de la vaccination ;

— L’impact positif, a 'étranger notamment, de I'élargissement des compétences vaccinales des
professionnels de santé non-médecins non seulement en tant qu’effecteurs de la vaccination
mais également dans la promotion de la vaccination en général, en complément du réle impor-
tant des médecins ;

— L’opportunité, créée par I'élargissement des compétences vaccinales, de démultiplier les con-
tacts entre les professionnels de santé d’'une part (occasions de coopérations interprofession-
nelles), et entre ces derniers et les patients d’autre part;

— Les compétences actuelles des professionnels de santé concernant la vaccination des enfants
et des adolescents notamment :

e L’administration de tous les vaccins par les infirmiers sur prescription médicale ;

e L’administration et prescription par les sages-femmes des vaccins, notamment contre la tu-
berculose et I'hépatite B chez les nouveau-nés ou chez les femmes les vaccinations sui-
vantes : rubéole, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite A et B et grippe puis
rougeole, oreillons, papillomavirus humain ; méningocoque A, B, C, Y et W, varicelle et rage
(administration uniquement) ;

— Les données limitées sur I'acceptabilité des professionnels de santé quant a la vaccination des
enfants et adolescents ;

— Les données sur 'acceptabilité des parents concernant la vaccination des enfants et adoles-
cents par d’autres professionnels de santé non-médecins, qui doit passer par l'instauration d’un
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climat de confiance traduisant le r6le essentiel des professionnels de santé dans la prise de
décision des parents. La facilité d’accés a ces professionnels de santé est également un élé-
ment important & prendre en compte, de nature a influencer la décision des parents ;

— L’impact de la formation des professionnels de santé sur leur capacité a transmettre les mes-
sages sur I'importance de la vaccination et qui joue également un réle clé sur la confiance de
la population, en plus de garantir une bonne pratique et un service de qualité ;

— La nécessité de mettre en place, un carnet de vaccination électronique comme outil de tragabi-
lité de la vaccination et d’aide a la décision tant en amont de I'acte vaccinal, pour 'identification
de l'indication, de la non-indication et de la contre-indication des vaccins ; et une tracabilité en
aval, pour favoriser le suivi et la coordination interprofessionnel.

— Les points de vue émis par les différentes parties prenantes a savoir :
e Le CNPP qui conclut que la prescription devrait rester sous le contrdle de médecins ;

e Le CMG qui s’oppose a I'élargissement des compétences vaccinales mais qui est favorable
a 'administration par d’autres professionnels de santé chez les enfants de 24 mois et plus
sur prescription médicale ;

e Le CNP des pharmaciens qui est favorable a 'administration de vaccins chez les adoles-
cents a partir de 11 ans, en particulier le vaccin contre le HPV, que ce soit sur prescription
médicale ou prescription par les pharmaciens eux-mémes ;

e Le CNP des sages-femmes favorable a une extension de la prescription et de 'administration
pour tous les vaccins, sans limite d’age et de sexe les concernant ;

e Le CNP infirmier qui est favorable a I'extension de leurs compétences vaccinales quant a la
prescription et administration ;

e Le college des infirmier(e)s puéricultrices(teurs) qui est favorable a une extension des com-
pétences vaccinales (prescription et administration) pour les IPDE ;

e L’UNAF qui est favorable a ce que les infirmiers, sages-femmes et pharmaciens puissent
administrer les vaccins si la compétence de prescription est laissée aux médecins ;

— Lanécessité d’inscrire I'élargissement des compétences vaccinales dans une approche de pré-
vention 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 ;

— Le réle essentiel des médecins généralistes et des pédiatres dans le suivi du développement
physiologique et psychologique des nourrissons, des enfants et des adolescents.

Ainsi, dans un objectif de simplification du parcours vaccinal et de multiplication des opportu-
nités de vaccination, afin de favoriser ’'augmentation des couvertures vaccinales (notamment
chez les enfants de 2 a 15 ans ou elles sont encore insuffisantes), la HAS est favorable a une
extension des compétences vaccinales des infirmiers, pharmaciens et sages-femmes (Tableau
9) pour I’ensemble des vaccins obligatoires et/ou recommandés chez les enfants et adoles-
cents de moins de 16 ans du calendrier vaccinal (BCG, Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite, Haemophi-
lus Influenzae de type b (HIB), Hépatite B, Coqueluche, Pneumocoque, Méningocoque B,
Méningocoque C, Méningocoque ACYW, Rougeole -Oreillons-Rubéole, Papillomavirus humain (HPV),
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Varicelle, Grippe, fiévre jaune?). La HAS précise néanmoins que cet élargissement des compé-
tences ne concerne pas la prescription de vaccins vivants chez des personnes immunodépri-
mées, qui doit rester une compétence réservée aux seuls médecins, notamment en raison des
particularités liées au risque de survenue de maladie vaccinale aprés vaccination avec un vac-
cin vivant.

Dans ce contexte, la HAS recommande que :

La compétence de prescription puisse étre élargie :
e aux infirmiers pour les vaccins a destination des enfants agés de 24 mois a 15 ans révolus,

a I'exception des vaccins vivants chez les immunodéprimés; I'enjeu majeur en termes de
gain de couverture vaccinale se situant aprés I'age de 24 mois ;

aux pharmaciens pour les vaccins a destination des enfants agés de 24 mois a 15 ans révo-
lus, a I'exception des vaccins vivants chez les immunodéprimés I'enjeu majeur en termes de
gain de couverture vaccinale se situant apres 'dge de 24 mois ;

aux sages-femmes pour les vaccins a destination des enfants agés de 29 jours a 15 ans
révolus, a I'exception des vaccins vivants chez les immunodéprimés. En effet, la HAS
rappelle que les sages-femmes peuvent déja vacciner les nouveaux nés, de la naissance a
I'age de 29 jour (prescription et administration BCG et hépatite B). Une telle extension vise
donc a assurer un continuum de prise en charge de la naissance a 'adolescence.

La compétence d’administration puisse étre élargie :
e aux pharmaciens pour les vaccins a destination des enfants agés de 24 mois a 15 ans révo-

lus, notamment pour les rappels et les rattrapages, a I'exception pour la vaccination contre
la grippe saisonniére des enfants qui présentent des allergies a I'ovalbumine ou a une vac-
cination antérieure pour la vaccination contre la grippe saisonniére ; 'enjeu majeur en termes
de gain de couverture vaccinale se situant apres I'age de 24 mois ;

aux sages-femmes pour les vaccins a destination des enfants agés de 29 jours a 15 ans
révolus ;

En outre, la HAS recommande :

de subordonner I'élargissement des compétences des professionnels de santé ci-dessus cités
a la conduite d’'une formation certifiante pour les professionnels n’ayant pas suivi des modules
spécifiqgues de vaccination infantile (les sages-femmes n’étant pas concernés par cette forma-
tion certifiante) ;

de renforcer la formation initiale et continue de ces professionnels de santé en vaccinologie et
sur les enjeux de santé publique ;

d’inscrire cette démarche dans le cadre d’'un parcours de santé global de I’enfant et de I’ado-
lescent mobilisant tous les professionnels de santé, au-dela de I'acte de prescription et d’ad-
ministration des vaccins, et d’accompagner ces mesures d'extension des compétences par des
campagnes de sensibilisation et d'information régulieres pour renforcer 'adhésion de tous et
particuliéerement celle des parents ;

2 Obligatoire pour les résidents du département de la Guyane agés de plus de 12 mois ou toute personne y séjournant
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— de favoriser les visites médicales pour permettre le maintien d’un suivi ;
— de subordonner I'élargissement a la mise en place effective de I'outil de tragabilité et d’aide
a la décision tel qu’un carnet de vaccination électronique ;

La HAS recommande de mettre en place des indicateurs de suivi de la prescription et de 'administra-
tion des vaccins par les différents professionnels de santé afin d’évaluer I'impact de cet élargissement
des compétences (taux de couverture vaccinale, acceptabilité des professionnels de santé et des pa-
rents, taux d'événements indésirables associés aux soins, etc.)
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Tableau 9 : Recommandation d'extension de compétences des professionnels de santé par la
HAS pour I’ensemble des vaccins obligatoires et/ou recommandés chez les enfants et adoles-
cents de moins de 16 ans du calendrier vaccinal* (a 'exception de la prescription des vaccins
vivants chez des personnes immunodéprimées, qui doit rester une compétence réservée aux
seuls médecins)

Nouveau-nés Nourrissons Enfants Adolescents

(Naissance — 28 (29 jours -23 mois (24 mois - 10 ans (11 ans - 15 ans

jours révolus) révolus révolus) révolus)

Adm Presc Adm Presc Adm Presc Adm Presc
Infirmiers Oui Non Oui Non Oui Oui** Oui Oui**
Pharmaciens Non Non Non Non Oui** Oui** Oui** Oui**
Sages-femmes Oui*** Ouij*** Oui** Oui** Oui** Oui** Oui** Oui**

Adm : administration ; Presc : Prescription ; * BCG, Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite, Haemophilus Influenzae de type b
(HIB), Hépatite B, Coqueluche, Pneumocoque, Méningocoque B, Méningocoque C, Méningocoque ACYW, Rougeole -
Oreillons-Rubéole, Papillomavirus humain (HPV), Varicelle, Grippe, Fievre Jaune ; ** propositions d’extension des compé-
tences en matiére de vaccination ; *** Chez les nouveau-nés, les sages-femmes ont actuellement la compétence de pres-
cription et d’administration uniquement pour les vaccins BCG et contre I'hépatite B ;
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Annexe 1. Etat des lieux des compétences actuelles en matiére vaccinale des infirmiers, des
pharmaciens et sages-femmes pour les vaccinations a destination des enfants de moins de 16

ans

Maladies Vaccins Pharmaciens Sage-Femmes? Infirmiers?
prévenues
Vaccins concernés  Admi- Prescrip- Forma- Adminis-  Prescrip- Formation. Administration. Prescrip- Forma-
nistra- tion. tion. tration. tion. tion. tion.
tion.
Tuberculose  Vaccin AJVac- Non Non Oui Oui Ouit Initiale Oui Non Initiale
cines® (1 dose re-
commandée  deés
I'age de 1 mois, et
dés la naissance
pour les enfants ori-
ginaires de Mayotte
et Guyane.)
Diphtérie - InfanrixTetra®/Té-  Non Non Oui oui oui® Initiale Oui Non Initiale
Tétanos-Po-  travac-acellulaire®/
liomyélite- Boostrixtetra®/Re-
Coqueluche  pevax® (A partir de
2 mois pour les 2
premiers et a partir
de 11 ans pour les 2
derniers).
Haemophi- Act-Hib® (A partir  Non Non Oui ouid oui® Initiale Oui Non Initiale
lus Influen- de 2 mois.)
zae de
type b (HIB)
Hépatite B Engerix® B10 pg et  Non Non Oui ouit3 ouil3 Initiale Oui Non Initiale

HBVaxpro® 5 ug (A
partir de 2 mois et a
partir de la nais-
sance pour les
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populations particu-
lieres)

Maladies pré-
venues

Diphtérie / Té-
tanos / Coque-
luche /

Poliomyélite /
Haemophilus
influenzae b

Diphtérie / Té-
tanos / Polio-
myélite /

Coqueluche /
Haemophilus
influenzae b /

Hépatite B

Hépatite A (si
risque particu-
lier)

Pneumocoque

Vaccins

Vaccins concernés

InfanrixQuinta®

Pentavac® (A partir
de 2 mois).

Infanrix Hexa®
Hexyon®

Vaxelis® (A partir de
6 semaines)

Enfants (12 mois a
15 ans) : Havrix®
720 U / Avaxim® 80
U (A partir de 12
mois.)

Prevenar 13® (con-
jugue)
Pneumovax® (non
conjugué) (A partir
de 2 mois.)

Pharmaciens

Adminis-
tration.

Non

Non

Non

Non

Prescription.

Non

Non

Non

Non

Forma-
tion.

Oui

Oui

Oui

Oui

Sage-Femmes?

Adminis-
tration.

Oui1,3

oui®

Non

Non

Prescription.

Oui1'3

oui®

Non

Non

Forma-
tion.

Initiale

Initiale

Initiale

Initiale

Infirmiers?®

Adminis-
tration.

Oui

Oui

Oui

Qui

Prescription.

Non

Non

Non

Non

Forma-
tion.

Initiale

Initiale

Initiale

Initiale
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Maladies pré-
venues

Méningocoque
B (si risque
particulier)

Méningocoque
©

Méningocoque
ACYW (si
risque particu-
lier ou au con-
tact d’'un cas)

Rougeole -
Oreillons-Ru-
béole

Vaccins
Vaccins concernés
Bexsero® et Tru-

memba ® (A partir de
2 mois pour le ler et

10 ans pour le 2
eme)

Menjugate® /
Neisvac®
(Recommandation

générale a partir de 5
mois. Population par-
ticuliere a partir de 2
mois.)

Nimenrix®

Menveo® (A partir de
2 mois)

M-M-RVaxPro®

Priorix® (A partir de
12 mois.)

Pharmaciens

Adminis-
tration.

Non

Non

Non

Non

Prescription.

Non

Non

Non

Non

Forma-
tion.

Oui

Oui

Oui

Oui

Sage-Femmes?

Adminis- Prescription.
tration.

Non Non

oui® oui®

Non Non

oui® oui®

Forma-
tion.

Initiale

Initiale

Initiale

Initiale

Infirmiers

Adminis-
tration.

Oui

Oui

Oui

Oui

2

Prescription.

Non

Non

Non

Non

Forma-
tion.

Initiale

Initiale

Initiale

Initiale
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Maladies pré-
venues

Papillomavirus
humain (HPV)

Varicelle

Covid 19

Grippe

Vaccins

Vaccins concernés

Gardasil®
(A partir de 11 ans.)

Varilrix®

Varivax® (A partir de
11 mois.)

Spikevax®/Comirnaty
®/Comirnaty  forme
pédiatrique® (A partir
de 6 ans.)

Influvac Tetra®/Vaxi-
grip Tetra® (1 dose
annuelle si personne a
risque6, a partir de
I'age de 6 mois)

Pharmaciens

Adminis-

tration.

Non

Non

Oui

Non

Prescription.

Non

Non

Oui

Non

Formation.

Oui

Oui

Oui

Oui

Sage-Femmes

Adminis-

tration.

oui*

Non

Oui

oui®

1

Prescription.

oui*

Non

Oui

oui®

Formation.

Initiale

Initiale

Oui

Non

Infirmiers?

Adminis-
tration.

Oui

Oui

Oui

Oui

Prescription.

Non

Non

Oui

Non

Formation.

Initiale

Initiale

Initiale

Initiale

1Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les nouveau-nés les vaccinations suivantes : BCG, hépatite B en
association avec des immunoglobulines spécifiques anti-HBs chez le nouveau-né de mére porteuse de l'antigene HBs ou Hépatite B des nouveau-nés a Mayotte et en Guyane, selon

le calendrier vaccinal en vigueur dans ces collectivités.

2 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les infirmiers ou infirmiéres sont autorisés a pratiquer certaines vaccinations sur prescription médicale.

3 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les personnes qui vivent régulierement dans I'entourage de
I'enfant ou de I'entourage de la femme enceinte les vaccinations suivantes : Rubéole, rougeole et oreillons, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe, infections
invasives a méningocoque C, Infections invasives a Haemophilus Influenzae de type B.

4 Dans le cadre de I'exercice de leurs compétences, les sages-femmes sont autorisées a prescrire et a pratiquer chez les femmes les vaccinations suivantes : Rubéole, rougeole et
oreillons, tétanos, diphtérie, poliomyélite, coqueluche, hépatite B, grippe, papillomavirus humain, infections invasives a méningocoque C, Infections invasives a Haemophilus Influen-

zae de type B.
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Annexe 2. Recherche documentaire

Sources d’informations

Bases de données bibliographiques :
Embase (Elsevier, Pays-Bas)

Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)

La stratégie d’interrogation des bases de données précise pour chaque question et / ou types d’étude les termes de recherche utilisés, les opérateurs
booléens et la période de recherche.

Les termes de recherche utilisés sont soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du titre ou du résumé). lls sont combinés
avec les termes décrivant les types d’études.

Le tableau 1 présente de fagon synthétique les étapes successives de linterrogation dans les bases de données Embase et Medline.

Tableau 1 : Stratégie de recherche dans les bases de données Embase et Medline

Type d’étude / sujet Période
Termes utilisés
Extension des compétences : Couverture vaccinale 2020 — 03/2022

Etape 1
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ET

Etape 2

TI("immunization rate") OR TI("immunization rates") OR TI("coverage rate of vaccina-
tion") OR TI("vaccination rates") OR TI("vaccination rate") OR
MJIMESH.EXACT("Vaccination Coverage") OR MJEMB.EXACT("vaccination coverage")

ti(nurse*) OR ti(health PRE/O personnel) OR EMB.EXACT('nurse”) OR
EMB.EXACT("health  care  personnel’) OR  MESH.EXACT("Nurses”) OR
MESH.EXACT("Health  Personnel”) OR ti(health PRE/O professional) OR
MESH.EXACT("Pharmaceutical Services") OR Tl(pharmacist*) OR
MESH.EXACT("Community Participation") OR MESH("Nurse Midwives") OR ti("Midwife")
OR ti("midwives") OR EMB.EXACT("community pharmacist”) OR
EMB.EXACT("midwife") OR EMB.EXACT("pharmacist") OR EMB.EXACT("nurse mid-
wife")

69 références

Administration des vaccins par d’autres professionnels de santé que les médecins

Etape 2

ET

Etape 3

ET

Etape 4

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

Tl(administration)

Extensions des compétences : Suivi des vaccins

01/2020 - 01/2022

120 références

01/2016 — 01/2022
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Etape 3

ET 54 références
Etape 5 MJIMESH("Immunization Programs") OR MJEMB.EXACT("preventive health service")

ET

Etape 6 ti(france) OR ti(french) OR ti(europe*) OR EMB.EXACT("France") OR

MESH.EXACT("France") OR MESH.EXACT("Europe"”) OR EMB.EXACT("Europe")

Acceptabilité a se faire vacciner par d’autres professionnels de santé que les médecins 01/2020 — 03/2022
Etape 2

ET

Etape 7 Tl(vaccine*®) OR TI(vaccination) OR MJEMB.EXACT("vaccination") OR 32 références

MIMESH.EXACT("Vaccination”) OR  MJMESH("Immunization  Programs") OR
MJEMB.EXACT("preventive health service") OR EMB.EXACT("mass immunization") OR
EMB.EXACT("immunization") OR MESH.EXACT("Immunization")

ET

Etape 8 MESH.EXACT("Child, Preschool”) OR MESH.EXACT("Child") OR
MESH.EXACT("Adolescent”) OR MESH.EXACT("Infant") OR MESH.EXACT("Infant,
Newborn”) OR EMB.EXACT("infant") OR EMB.EXACT("preschool child") OR
EMB.EXACT("adolescent”) OR EMB.EXACT("toddler") OR EMB.EXACT("child") OR
EMB.EXACT("newborn”) OR EMB.EXACT("baby") OR EMB.EXACT("school child") OR
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ti(infant*) OR ti(child*) OR ti(adolescent*) OR ti(kid*) OR ti(teen*) OR ti(boy*) OR ti(girl*)
OR ti(childhood)

ET
Etape 9 Ti(acceptability) OR ti(rejection) OR ti(refusal) OR ti(trust*) OR Tl(compliance) OR ti(hes-
itancy) OR MESH.EXACT("Trust") OR EMB.EXACT("trust”)
Bilan en France suite aux extensions des compétences 01/2020 — 03/2022
Etape 2
ET
Etape 7 23 références
ET
Etape 10 EMB.EXACT.EXPLODE("France”) OR  MESH.EXACT.EXPLODE("France”) OR
ti,ab,if(french) OR ti,ab,if(France)
Extensions des compétences : Etat des lieux : Méta-analyses et revues systématiques 01/2020 — 03/2022
Etape 2
ET
Etape 7 66 références
ET
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Etape 11

Tl(meta PRE/O analys[*3]) OR Tl(metaanalys[*3]) OR TI(systematic PRE/O literature
PRE/O search) OR TI(systematic* PRE/O literature PRE/O review[*3]) OR TI(systematic*
PRE/O overview[*3]) OR TI(systematic* PRE/O review[*3]) OR EMB.EXACT(meta-
analysis) OR EMB.EXACT(systematic review) OR DTYPE(meta-analysis) OR
DTYPE(systematic review) OR PUB(cochrane database syst rev)

Extensions des compétences : Etat des lieux : Essais contrdlés randomisés

Etape 2
ET
Etape 7
ET
Etape 12

Tl(random*) OR MESH.EXACT(cross-over studies) OR MESH.EXACT(double-blind
method) OR MESH.EXACT(random allocation) OR MESH.EXACT(single-blind method)
OR EMB.EXACT(crossover procedure) OR EMB.EXACT(double blind procedure) OR
EMB.EXACT(randomization) OR EMB.EXACT(randomized controlled trial) OR
EMB.EXACT(single blind procedure) OR DTYPE(randomized controlled trial)

01/2020 — 03/2022

16 références

Extensions des compétences : Etat des lieux : Recommandations

Etape 2
ET
Etape 7
ET
Etape 13

Tl(consensus) OR  TI(guideline[*1]) OR  TI(position PRE/O paper) OR
Tl(recommendation[*1]) OR TI(statement[*1]) OR MESH.EXACT(health planning

01/2020 — 03/2022

25 références
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guidelines) OR EMB.EXACT(consensus development) OR EMB.EXACT(Practice Guide-
line) OR DTYPE(consensus development conference) OR DTYPE(consensus develop-
ment conference, NIH) OR DTYPE(guideline) OR DTYPE(practice guideline)

Tracabilité de I'acte vaccinal 2017 — 05/2022
Etape 3

ET 91 références
Etape 14 MJIMESH.EXACT("Medical Records Systems, Computerized") OR

MJIMESH.EXACT("Electronic Health Records") OR MJEMB.EXACT ("electronic medical
record system"”) OR MJEMB.EXACT("medical record") OR MJEMB.EXACT(("electronic
medical record") OR ti("health booklet") OR ti(medical record) OR ti(traceability) OR
ti(ttraceable) OR ti(health record*) OR ti(medical file*)

SAUF
Etape 15 EMB.EXACT (letter) OR EMB.EXACT (editorial) OR DTYPE(letter) OR DTYPE(editorial)
OR DTYPE(news) OR DTYPE(comment) OR DTYPE(commentary)
Formation des professionnels de santé 2017 — 05/2022
Etape 2
ET 83 reférences
Etape 3
ET
Etape 16 MJIMESH.EXACT ("Health Personnel -- education”) OR MIJIMESH.EXACT("Learning") OR

MIMESH.EXACT("Education") OR MJEMB.EXACT("education™) OR
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MJEMB.EXACT("medical education”) OR MJEMB.EXACT ("learning") OR ti(learning) OR
ti(education) OR ti(formation) OR ti(training)

SAUF
Etape 15
Sécurité de I'acte vaccinal avec les professionnels de santé autre que les médecins 2017 — 05/2022
Etape 2
ET 32 références
Etape 3
ET
Etape 17 ti(anaphylaxis) OR ti("anaphylactic shock") OR ti(accident) OR ti(injury) OR ti(injuries) OR
tilwound) OR MJEMB.EXACT("shoulder injury”) OR MIMESH.EXACT("Shoulder Inju-
ries") OR ti(epinephrine) OR MJEMB.EXACT ("epinephrine") OR
MJEMB.EXACT ("epinephrine autoinjector") OR MIJMESH.EXACT ("Epinephrine")
SAUF
Etape 15

Sites consultés

Académie nationale de médecine

Advisory Committee on Immunization Practices US - ACIP
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Agence de la santé publique du Canada

Agence nationale de sécurité du médicament — ANSM

Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ

Australian Commission on Safety and Quality in Health Care
Australian Technical Advisory Group on Immunisation AUS — ATAGI
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH
Centers for Disease Control and Prevention — CDC

Centre fédéral d'expertise des soins de santé - KCE

Centre for Reviews and Dissemination databases - CRD
Coalition for vaccination - Europe

Cochrane library

Comité consultatif national de I'immunisation CA — CCNI

Conseil supérieur de la santé — Belgique

Department of health - Australian governement

European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC
European medicines agency - EMA

Food and Drug Administration — FDA

Government of Canada

Haut conseil de la santé publique — HCSP

Institut national de santé publique du Québec - INSPQ

Institut national d'excellence en santé et en services sociaux — INESSS
Joint Committee on Vaccination and Immunisation — UK - JCVI
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA

Ministére de la Santé et des services sociaux - Québec
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Ministry of health - New Zealand

National Advisory Committee on Immunization CA - NACI
National Health Services - NHS

National Immunization Technical Advisory Groups - NITAG
National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE
National Institutes of Health — NIH

Pan American Health Organization - PAHO
Pharmaceutical group of european union — PGEU

Portail de 'union européenne

Public health England - PHE

Robert Koch Institute RKI ALL

Royal college of nursing - RU

SAGE - World Health Organization - WHO

Santé Canada

Santé publique France — SPF

Santé publique Ontario

THL

Unicef

— Recherche documentaire

Sources d’informations

Bases de données bibliographiques :

Embase (Elsevier, Pays-Bas)
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Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)

La stratégie d’interrogation des bases de données précise pour chaque question et / ou types d’étude les termes de recherche utilisés, les opérateurs
booléens et la période de recherche.

Les termes de recherche utilisés sont soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du titre ou du résumé). lls sont combinés
avec les termes décrivant les types d’études.

Le tableau 1 présente de fagon synthétique les étapes successives de l'interrogation dans les bases de données Embase et Medline.

Tableau 1 : Stratégie de recherche dans les bases de données Embase et Medline

Type d’étude / sujet

Termes utilisés

Période

Extension des compétences : Couverture vaccinale

Etape 1

ET

Etape 2

TI("immunization rate") OR TI("immunization rates") OR TI("coverage rate of vaccina-
tion™) OR TI("vaccination rates") OR TI("vaccination rate") OR
MJIMESH.EXACT("Vaccination Coverage") OR MJEMB.EXACT("vaccination coverage")

ti(nurse*) OR ti(health PRE/O personnel) OR EMB.EXACT("nurse”) OR
EMB.EXACT("health  care  personnel’) OR  MESH.EXACT("Nurses”) OR
MESH.EXACT("Health  Personnel”) OR ti(health PRE/O professional) OR

2020 — 03/2022

69 références
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MESH.EXACT("Pharmaceutical Services") OR Tl(pharmacist*) OR
MESH.EXACT("Community Participation") OR MESH("Nurse Midwives") OR ti("Midwife")
OR ti("midwives") OR EMB.EXACT("community pharmacist”) OR
EMB.EXACT("midwife") OR EMB.EXACT("pharmacist") OR EMB.EXACT("nurse mid-
wife")

Administration des vaccins par d’autres professionnels de santé que les médecins 01/2020 — 01/2022

Etape 2
120 réferences
ET
Etape 3 Tl(vaccine*) OR TI(vaccination) OR MJEMB.EXACT("vaccination") OR
MJIMESH.EXACT("Vaccination")
ET
Etape 4 Tl(administration)
Extensions des compétences : Suivi des vaccins 01/2016 — 01/2022
Etape 3
ET 54 références
Etape 5 MJIMESH("Immunization Programs") OR MJEMB.EXACT("preventive health service")
ET
Etape 6 ti(france) OR ti(french) OR ti(europe*) OR EMB.EXACT("France") OR

MESH.EXACT("France") OR MESH.EXACT("Europe™) OR EMB.EXACT("Europe")
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Acceptabilité a se faire vacciner par d’autres professionnels de santé que les médecins

Etape 2
ET

Etape 7

ET

Etape 8

ET

Etape 9

TI(vaccine*) OR TI(vaccination) OR MJEMB.EXACT("vaccination™) OR
MIMESH.EXACT("Vaccination”) OR  MJMESH("Immunization  Programs”) OR
MJEMB.EXACT ("preventive health service") OR EMB.EXACT("mass immunization") OR
EMB.EXACT("immunization") OR MESH.EXACT("Immunization")

MESH.EXACT("Child, Preschool") OR MESH.EXACT("Child") OR
MESH.EXACT("Adolescent”) OR MESH.EXACT("Infant") OR MESH.EXACT("Infant,
Newborn") OR EMB.EXACT("infant") OR EMB.EXACT("preschool child") OR
EMB.EXACT ("adolescent”) OR EMB.EXACT("toddler") OR EMB.EXACT("child") OR
EMB.EXACT("newborn") OR EMB.EXACT("baby") OR EMB.EXACT("school child") OR
ti(infant*) OR ti(child*) OR ti(adolescent*) OR ti(kid*) OR ti(teen*) OR ti(boy*) OR ti(girl*)
OR ti(childhood)

Ti(acceptability) OR ti(rejection) OR ti(refusal) OR ti(trust*) OR Tl(compliance) OR ti(hes-
itancy) OR MESH.EXACT("Trust") OR EMB.EXACT (“trust")

Bilan en France suite aux extensions des compétences

01/2020 — 03/2022

32 références

01/2020 — 03/2022
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Etape 2

ET
Etape 7 23 références
ET
Etape 10 EMB.EXACT.EXPLODE("France") OR  MESH.EXACT.EXPLODE("France”) OR
ti,ab,if(french) OR ti,ab,if(France)
Extensions des compétences : Etat des lieux : Méta-analyses et revues systématiques 01/2020 — 03/2022
Etape 2
ET
Etape 7 66 reférences
ET
Etape 11 Tl(meta PRE/O analys[*3]) OR Tl(metaanalys[*3]) OR TI(systematic PRE/O literature
PRE/O search) OR TI(systematic* PRE/O literature PRE/O review[*3]) OR TI(systematic*
PRE/O overview[*3]) OR TI(systematic* PRE/O review[*3]) OR EMB.EXACT(meta-
analysis) OR EMB.EXACT(systematic review) OR DTYPE(meta-analysis) OR
DTYPE(systematic review) OR PUB(cochrane database syst rev)
Extensions des compétences : Etat des lieux : Essais controlés randomisés 01/2020 — 03/2022
Etape 2
ET
Etape 7 16 références
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ET

Etape 12 TI(random*) OR MESH.EXACT(cross-over studies) OR MESH.EXACT(double-blind
method) OR MESH.EXACT(random allocation) OR MESH.EXACT(single-blind method)

OR EMB.EXACT(crossover procedure) OR EMB.EXACT(double blind procedure) OR

EMB.EXACT(randomization) OR EMB.EXACT(randomized controlled trial) OR
EMB.EXACT(single blind procedure) OR DTYPE(randomized controlled trial)
Extensions des compétences : Etat des lieux : Recommandations 01/2020 — 03/2022
Etape 2
ET 25 reférences
Etape 7
ET
Etape 13 Ti(consensus) OR  Ti(guideline[*1]) OR  Ti(position PRE/O paper) OR

TI(recommendation[*1]) OR TI(statement[*1]) OR MESH.EXACT (health planning guide-
lines) OR EMB.EXACT(consensus development) OR EMB.EXACT(Practice Guideline)
OR DTYPE(consensus development conference) OR DTYPE(consensus development
conference, NIH) OR DTYPE(guideline) OR DTYPE(practice guideline)

Tracabilité de I'acte vaccinal

Etape 3
ET

Etape 14 MJIMESH.EXACT("Medical Records Systems, Computerized") OR

MJIMESH.EXACT ("Electronic Health Records") OR MJEMB.EXACT ("electronic medical

2017 — 05/2022

91 références
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record system") OR MJEMB.EXACT("medical record") OR MJEMB.EXACT("electronic
medical record") OR ti("health booklet") OR ti(medical record) OR ti(traceability) OR
ti(ttraceable) OR ti(health record*) OR ti(medical file*)

SAUF
Etape 15 EMB.EXACT (letter) OR EMB.EXACT (editorial) OR DTYPE(letter) OR DTYPE(editorial)
OR DTYPE(news) OR DTYPE(comment) OR DTYPE(commentary)
Formation des professionnels de santé 2017 — 05/2022
Etape 2
ET 83 références
Etape 3
ET
Etape 16 MJIMESH.EXACT("Health Personnel -- education") OR MIMESH.EXACT("Learning") OR
MJIMESH.EXACT("Education™) OR MJEMB.EXACT("education™) OR
MJEMB.EXACT("medical education") OR MJEMB.EXACT("learning”) OR ti(learning) OR
ti(education) OR ti(formation) OR ti(training)
SAUF
Etape 15
Sécurité de I'acte vaccinal avec les professionnels de santé autre que les médecins 2017 — 05/2022
Etape 2
ET 32 références
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Etape 3

ET

Etape 17 ti(lanaphylaxis) OR ti("anaphylactic shock™) OR ti(accident) OR ti(injury) OR ti(injuries) OR
tilwound) OR MJEMB.EXACT(("shoulder injury") OR MIJMESH.EXACT("Shoulder Inju-
ries") OR ti(epinephrine) OR MJEMB.EXACT("epinephrine") OR
MJEMB.EXACT ("epinephrine autoinjector") OR MIMESH.EXACT ("Epinephrine"”)

SAUF

Etape 15

Sites consultés

Académie nationale de médecine

Advisory Committee on Immunization Practices US - ACIP

Agence de la santé publique du Canada

Agence nationale de sécurité du médicament — ANSM

Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ

Australian Commission on Safety and Quality in Health Care
Australian Technical Advisory Group on Immunisation AUS — ATAGI
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH
Centers for Disease Control and Prevention — CDC

Centre fédéral d'expertise des soins de santé - KCE

Centre for Reviews and Dissemination databases - CRD
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Coalition for vaccination - Europe

Cochrane library

Comité consultatif national de I'immunisation CA — CCNI
Conseil supérieur de la santé — Belgique

Department of health - Australian governement

European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC
European medicines agency - EMA

Food and Drug Administration — FDA

Government of Canada

Haut conseil de la santé publique — HCSP

Institut national de santé publique du Québec - INSPQ

Institut national d'excellence en santé et en services sociaux — INESSS
Joint Committee on Vaccination and Immunisation — UK - JCVI
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA
Ministére de la Santé et des services sociaux - Québec
Ministry of health - New Zealand

National Advisory Committee on Immunization CA - NACI
National Health Services - NHS

National Immunization Technical Advisory Groups - NITAG
National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE
National Institutes of Health — NIH

Pan American Health Organization - PAHO

Pharmaceutical group of european union — PGEU

Portail de 'union européenne
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Public health England - PHE

Robert Koch Institute RKI ALL

Royal college of nursing - RU

SAGE - World Health Organization - WHO
Santé Canada

Santé publiqgue France — SPF

Santé publique Ontario

THL

Unicef
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Annexe 3. Caractéristiques des vaccins
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Vaccins concer-
nés

Source/Type
d'autorisation de
mise sur le mar-
ché (AMM)

Conditions de
prescription et de
délivrance

Population cible
(dans le cadre
de 'AMM)

Diphtérie / Tétanos /
Poliomyélite

Revaxis®

Procédure nationale

Non soumis a pres-
cription médicale.

A titre exceptionnel,
pour les rappels de
I'enfant et de l'adoles-
cent a l'age de 6 ans
et de 11-13 ans, ce
vaccin peut étre uti-
lisé en cas de contre-
indication a la vacci-
nation coquelu-
cheuse.

Diphtérie / Tétanos /
Coqueluche / Poliomyélite

InfanrixTetra®/Tétravac-acellu-
laire®/ Boostrixtetra®/Repevax®

Procédure de reconnaissance
mutuelle/procédure nationale/re-
connaissance mutuelle/recon-
naissance mutuelle.

Non soumis & prescription médi-
cale

INFANRIXTETRA est indiqué
chez I'enfant 4gé de 16 mois a
13 ans inclus. /TETRAVAC-
ACELLULAIRE est indiqué a
partir de I'age de 2 mois.
/BOOSTRIXTETRA est utilisé,
en rappel, chez les enfants a
partir de I'age de 3 ans. /Il est
utilisé en rappel de la protection
contre la diphtérie, le tétanos, la
coqueluche et la poliomyélite
chez les enfants a partir de I'age
de trois ans, chez les adoles-
cents.

Haemophilus in-
fluenzae b

Act-Hib®

Procédure natio-
nale

Non soumis a
prescription mé-
dicale.

Ce vaccin est in-
diqué pour la
prévention des
infections inva-
sives a Hae-
mophilus
influenzae type b
(méningites, sep-
ticémies, cellu-
lites, arthrites,
épiglottites,)
chez I'enfant a
partir de 2 mois.

Diphtérie / Tétanos /
Coqueluche /
Poliomyélite / Hae-
mophilus influenzae
b

InfanrixQuinta®
Pentavac®

Procédure natio-
nale/procédure na-
tionale

Non soumis a pres-
cription médicale.

Il est utilisé chez les
nourrissons et les
enfants en bas
age/PENTAVAC est
indiqué chez les en-
fants a partir de
I'age de 2 mois.

Diphtérie / Tétanos / Polio-
myélite /

Coqueluche / Haemophilus
influenzae b /

Hépatite B

InfanrixHexa®
Hexyon®
Vaxelis®

Procédure centralisée/procé-
dure centralisée/ procédure
centralisée.

Soumis a prescription médi-
cale.

Hexyon est indiqué chez le
nourrisson, a partir de I'age
de 6 semaines/Infanrix hexa
est indiqué pour la primovac-
cination et le rappel des nour-
rissons et des enfants en bas
age/ Vaxelis est indiqué chez
les nourrissons des I'age de
6 semaines pour la primovac-
cination et la vaccination de
rappel

Hépatite B

Engerix® B10 pg / HBVaxpro® 5
pHa/

Procédure de reconnaissance
mutuelle/procédure
centralisée

Non soumis a prescription médi-
cale/soumis a prescription médi-
cale.

Peut étre administré aux nouveau-
nés, aux enfants et aux adoles-
cents jusqu’a 15 ans in-
clus/HBVAXPRO indiqué pour
I'immunisation active contre l'infec-
tion par tous les sous-types con-
nus du virus de I'hépatite B chez
les sujets de la naissance jusqu’a
I'age de 15 ans considérés a
risque d'exposition au virus de I'hé-
patite B.
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Contre-indica-
tions médicales.

Hypersensibilité aux
substances

actives, a l'un des ex-
cipients, a la
néomycine ou strep-
tomycine ou
polymyxine B.
Réaction d'hypersen-
sibilité sévere

ou désordres neurolo-
giques

survenus apres une
injection

précédente d'un vac-
cin contenant

une anatoxine diphté-
rique ou

tétanique associée ou
non a des

poliovirus inactivés

Hypersensibilité aux substances
actives ou a I'un des excipients
mentionnés. Hypersensibilité sui-
vant une vaccination antérieure.
INFANRIXTETRA est contre-in-
diqué si I'enfant a présenté une
encéphalopathie d’étiologie in-
connue, dans les 7 jours sui-
vants une précédente
vaccination coquelucheuse. L'ad-
ministration d'INFANRIXTETRA
doit étre différée chez les sujets
atteints d'une affection fébrile sé-
vere aigué. / Hypersensi-
bilité : a 'une des substances
actives de TETRAVAC-
ACELLULAIRE et a l'un des ex-
cipients mentionnés. Encéphalo-
pathies évolutives. / Pour
Boostrixtetra et repevax : Hyper-
sensibilité aux substances ac-
tives ou a l'un des excipients.
Hypersensibilité suivant une vac-
cination antérieure par des vac-
cins contre la DTCaP. Contre
indiqué chez les sujets ayant
présenté une encéphalopathie
d’étiologie inconnue, dans les 7
jours suivants une précédente
vaccination coquelucheuse.
BOOSTRIXTETRA : sujets ayant
présenté une thrombocytopénie.

Hypersensibilité
a la substance
active, a l'un des
excipients men-
tionnés, a la pro-
téine tétanique
ou au formaldé-
hyde.
Hypersensibilité
connue apparue
apres une injec-
tion antérieure
d’un vaccin Hae-
mophilus influen-
zae type b
conjugué.

La vaccination
doit étre différée
en cas de mala-
die fébrile ou ma-
ladie aigué.

Antécédent d'hyper-
sensibilité suivant
une vaccination an-
térieure, aux subs-
tances actives, ou a
I'un des excipients,
ou aux résidus a
I'état de traces.
INFANRIXQUINTA
est contre-indiqué
chez les nourrissons
ayant présenté une
encéphalopa-
thied’étiologie incon-
nue, dans les 7
jours suivants une
précédente vaccina-
tion coquelucheuse.
L’administration
d’INFANRIXQUINTA
doit étre différée
chez les sujets at-
teints d’infections fé-
briles séveres
aigués. /
Hypersensibilité : a
I'une des subs-
tances actives de
PENTAVAC, a l'un
des excipients men-
tionnés. Réaction
sévere apres une in-
jection précédente
du vaccin. La vacci-
nation doit étre diffé-
rée en cas de fievre
ou de maladie

Antécédent de réaction ana-
phylactique aprés administra-
tion d’Hexyon.
Hypersensibilité aux subs-
tances actives, a I'un des ex-
cipients mentionnés, a des
résidus a I'état de traces. La
vaccination par Hexyon est
contre-indiquée chez une
personne ayant présenté une
encéphalopathie. /
Hypersensibilité a 'une des
substances actives ou a I'un
des excipients listés. Hyper-
sensibilité suite a une précé-
dente administration d’'un
vaccin. Infanrix hexa est
contre-indiqué chez les nour-
rissons et les enfants en bas
age ayant présenté une en-
céphalopathie. Comme pour
les autres vaccins, I'adminis-
tration d'Infanrix hexa doit
étre différée chez les sujets
atteints d'infections fébriles
séveres aigués./

Antécédent de réaction ana-
phylactique apres une précé-
dente administration de
Vaxelis ou d'un vaccin con-
tenant les mémes compo-
sants ou constituants.
Hypersensibilité aux subs-
tances actives, ou a I'un des
excipients mentionnés. Encé-
phalopathie d’étiologie incon-
nue. Troubles neurologiques
non contrdlés ou épilepsie.

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

Ce vaccin n'est pas
recommandé chez la
femme enceinte.

Ce vaccin combiné n’est pas re-
commandé pendant la gros-
sesse. |l est préférable d’'éviter
I'utilisation de ce vaccin durant
I'allaitement. /TETRAVAC-
ACELLULAIRE est uniquement
destiné a un usage pédiatrique.
/BOOSTRIXTETRA peut étre uti-
lisé au cours du deuxieme ou du
troisieme trimestre de la gros-
sesse conformément aux recom-
mandations officielles.
/REPEVAX peut étre utilisé au
cours du deuxiéme ou du troi-
sieme trimestre de la grossesse
selon les recommandations offi-
cielles.

Sans objet.

INFANRIXQUINTA
n'étant pas destiné a
I'adulte, les données
de tolérance concer-
nant l'utilisation du
vaccin chez la
femme durant la
grossesse ne sont
pas disponibles.
/PENTAVAC est uni-
guement destiné a
un usage pédia-
trique.

Sans objet. Le vaccin n’est
pas destiné aux femmes en
age de procréer.

Comme pour tous les vaccins vi-
raux inactivés, des effets néfastes
chez le foetus ne sont pas atten-
dus. ENGERIX B ne doit étre uti-
lisé chez la femme enceinte que
s'il est jugé clairement nécessaire,
les avantages escomptés devant
I'emporter par rapport aux risques
éventuels pour le feetus. /Il n'y a
pas de données cliniques sur l'utili-
sation d'HBVAXPRO chez la
femme enceinte. L'utilisation pen-
dant la grossesse n'est recomman-
dée que si le bénéfice est
supérieur au risque encouru par le
foetus.
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Précaution et
mode d'injection

L'injection doit étre re-
alisée par voie intra-
musculaire dans le
muscle deltoide. La
voie sous-cutanée
profonde peut aussi
étre utilisée.

L'injection est généralement réa-
lisée par voie intramusculaire
dans le muscle deltoide.

Injection dans la face antérolaté-
rale de la cuisse (tiers moyen)
chez le nourrisson.

L'injection doit
étre réalisée par
voie intramuscu-
laire, dans la
cuisse chez le
nourrisson et
dans la région
deltoidienne
chez I'enfant

L'injection doit étre

réalisée par voie in-
tramusculaire dans
la cuisse.

L'injection doit étre réalisée
par voie intramusculaire.

L'injection doit étre réalisée par
voie intramusculaire : région del-
toidienne chez les enfants, ou
dans la région antéro-latérale de la
cuisse chez les nouveau-nés, les
nourrissons et les jeunes enfants.
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Vaccins
concernés

Source/Type
d'autorisa-
tion de mise
sur le mar-
ché (AMM)

Conditions
de prescrip-
tion et de
délivrance

Population
cible (dans
le cadre de
I'AMM)

Pneumocoque

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

gue)
Procédure

centralisée/procédure
décentralisée

Soumis a prescription mé-

dicale / Non soumis a pres-

cription médicale.

Indiqué dés 'age de 6 se-
maines / Vaccin indiqué

chez les enfants agés de 2

ans et plus.

Méningocoque C

Menjugate® / Neisvac®

Procédure décentralisée
/procédure de reconnais-
sance mutuelle

Soumis a prescription
médicale.

Ce vaccin est utilisé pour
l'immunisation active des
enfants des I'age de 2
mois, des adolescents et
des adultes et protege
uniguement contre les
bactéries méningococ-
ciques du sérogroupe
C/NEISVAC est adminis-
tré chez les enfants a
partir de 2 mois.

Rougeole -Oreillons-
Rubéole

M-M-RVaxPro®/Prio-
rix®

Procédure centrali-
sée/procédure de re-
connaissance
nationale.

Soumis a prescription
médicale/ Non soumis
a prescription médi-
cale.

M-M-RVAXPRO est in-
diqué pour la préven-
tion conjointe de la
rougeole, des oreillons,
etde la

rubéole chez les sujets
des I'age de 12 mois
ou 9 dans certaines cir-
constances/Vaccin in-
diqué chez les enfants
de plus de 9 mois.

BCG

Vaccin AJVac-
cines®

Procédure de
reconnaissance
mutuelle

Non soumis a
prescription
médicale.

Il est utilisé
dans la préven-
tion de la tuber-
culose et
notamment des
méningites
liees a cette
maladie.

Papillomavirus hu-
main (HPV)

Gardasil9® (vaccin
nonavalent)

Procédure centralisée

Soumis a prescription
médicale.

Gardasil 9 est indiqué
pour l'immunisation
active des individus a
partir de 9 ans contre
les maladies

dues aux HPV

Hépatite A (si
risque particu-
lier)

Havrix® 720 U /
Avaxim® 80 U

Procédure natio-
nale/procédure
nationale

Soumis a pres-
cription médi-
cale

Ce médicament
est préconisé
dans la préven-
tion de l'infec-
tion provoquée
par le virus de
I'hépatite A chez
I'enfant a partir
de I'age de 1
an./ chez I'en-
fant de 1 an a
15 ans inclus.

Méningocoque
B

Bexsero®et
Trumemba.

Procédure cen-
tralisée

Soumis a pres-
cription médi-
cale

Bexsero est in-
diqué pour I'im-
munisation
active des su-
jets a partir de
I'age de 2 mois
contre l'infec-
tion

invasive ménin-
gococcique
causée par
Neisseria me-
ningitidis de
groupe B./ a
partir de 10
ans.
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Contre-indi-
cations mé-
dicales.

Hypersensibilité aux
substances actives ou a
I'un des excipients. Injec-
tion a différer d’'une maladie
fébrile aigué sévere.

Hypersensibilité aux
substances actives, a
I'un des excipients, y
compris I'anatoxine
tétanique pour
Neisvac ou

a I'anatoxine
diphtérique (CRM197)
pour

Menjugate

Hypersensibilité au
vaccin rougeole, oreil-
lons, rubéole, ou a l'un
des excipients men-
tionnés, y compris la
néomycine. Tubercu-
lose active non traitée.
Dyscrasies sanguines,
leucémie, lymphomes
de tout type ou tout
autre

néoplasme malin tou-
chant le systeme lym-
phatique et
hématopoiétique. Trai-
tement immunosup-
presseur en cours.
Déficit sévere de I'im-
munité humorale ou
cellulaire.
Antécédents familiaux
d'immunodéficience
congénitale ou hérédi-
taire, @ moins que I'im-
munocompétence du
sujet a vacciner ne soit
démontrée. /
Hypersensibilité aux
substances actives ou
a I'un des excipients
mentionnés. Déficit sé-
vere de l'immunité hu-
morale ou cellulaire.
L’administration de
PRIORIX doit étre dif-
férée chez les sujets
atteints de maladies fé-
briles séveres aigués.

Ce médicament
ne doit pas étre
utilisé dans les
cas suivants :
dermatose in-
fectieuse éten-
due,

traitement par
corticoide ou
un traitement
immunodépres-
Seur en c.ours,
déficit immuni-
taire.

Ce vaccin ne
doit pas étre
administré aux
personnes
souffrant d’'une
affection ma-
ligne, aux per-
sonnes
recevant un
traitement anti-
tuberculeux.

Hypersensibilité aux
substances actives
ou a 'un des exci-
pients du vaccin lis-
tés.

Les sujets ayant pré-
senté précédemment
une hypersensibilité
apres une administra-
tion antérieure de
Gardasil 9 ou du vac-
cin gHPV ne doivent
pas recevoir Gardasil
9.

- Infections fé-
briles séveres.
- Hypersensibi-
lité connue ou
apparue apres
une injection de
ce vaccin a la
substance ac-
tive ou a l'un
des excipients
mentionnés.

| Hypersensibi-
lité a la subs-
tance active

ou a l'un des ex-

cipients ou a la
néomycine ou
au formaldé-
hyde (état de
traces)

Hypersensibilité
aux

substances ac-
tives ou a l'un
des excipients.
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Femmes en-
ceintes

Précaution
et mode
d'injection

Le vaccin ne devra donc
étre administré chez une
femme enceinte qu'en cas
de nécessité absolue (le
bénéfice potentiel doit justi-
fier les risques éventuels
pour le foetus).

L'injection doit étre réalisée
par voie intramusculaire.

PNEUMOVAX s’administre
en IM ou SC.

Il n’existe aucune don-
née sur l'utilisation de ce
vaccin chez la femme
enceinte. Néanmoins,
devant la gravité de la
maladie méningococ-
cique C, la grossesse ne
doit pas faire exclure la
vaccination quand le
risque d’exposition est
clairement défini.

L'injection doit étre réali-
sée par voie intramuscu-
laire, de préférence dans
la région deltoidienne
chez l'enfant ou l'adulte
et dans la cuisse chez le
nourrisson.

Les femmes enceintes
ne doivent pas étre
vaccinées avec M-M-
RVAXPRO. /Les
femmes enceintes ne
doivent pas étre vacci-
nées avec Priorix.

L'injection doit étre réa-
lisée par voie intramus-
culaire ou SC. /IM ou
SC.

Ce vaccin n'est
pas recom-
mandé pendant
la grossesse ou
I'allaitement.
Sauf si les bé-
néfices sont su-
périeurs aux
risques.

L'injection est
pratiquée ex-
clusivement par
voie intrader-
mique dans le
bras. La zone
d'injection doit
étre dépourvue
de lésions.

Les nombreuses don-
nées collectées sur
Gardasil 9 administré
chez la femme en-
ceinte n’indiquent au-
cune malformation ni
toxicité foetale ou
néonatale mais en
I'absence de données
suffisantes il faut re-
porter la vaccination
apres la grossesse.

L'injection doit étre
réalisée par voie in-
tramusculaire, de pré-
férence dansla région
deltoidienne.

Par mesure de
précaution, il est
préférable de ne
pas utiliser ce
vaccin pendant
la grossesse
sauf en situation
de risque de
contamination
important. /

L'injection doit
étre réalisée par
voie intramuscu-
laire dans le
muscle deltoide
ou, chez I'enfant
de moins de 2
ans, dans la
partie antérola-
térale de la
cuisse./ del-
toidienne ou ex-
ceptionnellemen
ten SC.

Le risque pour
les femmes en-
ceintes est in-
connu.
Néanmoins, la
vaccination ne
doit pas étre
écartée en pré-
sence d’'un
risque mani-
feste d’exposi-
tion a une
infection ménin-
gococcique/

L'injection doit
étre réalisée
par voie intra-
musculaire
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Vaccins concernés

Source/Type d'autori-
sation de mise sur le
marché (AMM)

Conditions de pres-
cription et de déli-
vrance

Population cible (dans
le cadre de 'AMM)

Varicelle

Varilrix®
Varivax®

Procédure
reconnaissance mutuelle /
reconnaissance mutuelle

Non soumis & prescription
médicale.

VARILRIX est un vaccin qui
peut étre utilisé chez les
sujets de 12 mois et. Dans
certaines circonstances,
VARILRIX peut également
étre administré aux nourris-
sons a partir de 9 mois.
IVARIVAX peut étre admi-
nistré aux personnes agées
de 12 mois ou plus.

VARIVAX peut étre admi-
nistré aux nourrissons a
partir de I'age de 9 mois
dans certaines circons-
tances, conformément au
calendrier vaccinal national
ou lors de situations épidé-
miques et a partir de 12
mois pour la prévention de
la varicelle

Covid-19

Spikevax®/Comirnaty ® Comirnaty forme
pédiatrique®

(AMM) conditionnelle en Europe (procé-
dure centralisée)

Soumis a prescription médicale

Spikevax est indiqué pour 'immunisation
active afin de prévenir la COVID-19 cau-
sée par le

SARS-CoV-2 chez les personnes agées
de 6 ans et plus. /Comirnaty 30 micro-
grammes/dose dispersion a diluer pour
solution injectable est indiqué pour
'immunisation active pour la prévention
de la COVID-19 causée par le virus
SARS-CoV-2, chez les

personnes ageées de 12 ans et plus. Co-
mirnaty 10 microgrammes/dose est indi-
qué de 5a 11 ans.

Méningocoque ACYW (si
risque particulier ou au con-
tact d’'un cas)

Nimenrix® et Menveo®

Procédure centralisée

Soumis a prescription médi-
cale.

Nimenrix est indiqué dans
'immunisation active des su-
jets a partir de 6 semaines
contre les maladies
méningococciques invasives
due aux Neisseria meningiti-
dis des groupes A, C, W135

et Y./Menveo est indiqué pour
'immunisation active des en-

fants (a partir de 2 ans), des
adolescents et des

adultes a risque d’exposition
a Neisseria meningitidis des
sérogroupes A, C, W-135 et
Y, pour

prévenir la maladie invasive.

Grippe

Influvac Tetra®/Vaxigrip Tetra®

Procédure décentralisée/procédure décentra-
lisée/

Non soumis a prescription.

Prévention de la grippe, en particulier chez
les sujets qui présentent un risque élevé de
complications associées.

INFLUVAC TETRA est indiqué chez I'adulte

et chez I'enfant a partir de 6 mois. /protection
passive des nourrissons agés de moins de 6
mois
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Contre-indications mé-
dicales.

Femmes enceintes

Précaution et mode
d'injection

Contre-indiqué chez les su-
jets ayant un déficit sévere
de I'immunité humorale ou
cellulaire. Hypersensibilité
a la substance active ou a
I'un des excipients men-
tionnés. VARILRIX est
contre-indiqué chez les su-
jets ayant présenté des
signes d’hypersensibilité
apres une précédente ad-
ministration d’un vaccin
contre la varicelle.
Dyscrasies sanguines, leu-
cémie, lymphomes de tout
type ou tout autre néopla-
sie maligne touchant le
systeme lymphatique et
sanguin.

Les sujets recevant un trai-
tement immunosuppres-
seur.

Les femmes enceintes ne
doivent pas étre vaccinées
ni avec VARILRIX, ni avec
VARIVAX.

L'injection est réalisée par
voie sous-cutanée, immé-
diatement aprés reconstitu-
tion ou ou par voie
intramusculaire dans la
cuisse chez le nourrisson
et dans la région

Hypersensibilité a la substance active ou
a I'un des excipients mentionnés.

Spikevax peut étre utilisé pendant la
grossesse. /Comirnaty peut étre utilisé
pendant la grossesse.

L'injection doit étre réalisée par voie intra-
musculaire

Hypersensibilité aux
substances actives, a
I'un des excipients, y
compris I'anatoxine
tétanique pour
Nimenrix ou

a l'anatoxine
diphtériqgue (CRM197)
pour Menveo.

Nimenrix doit étre utilisé du-
rant la grossesse seulement
quand cela est clairement né-
cessaire, et que les
avantages possibles I'empor-
tent sur les risques potentiels
pour le feetus

La vaccination doit étre effec-
tuée par injection intramuscu-
laire seulement

Hypersensibilité aux substances actives, a
I'un des excipients mentionnés ou a tout com-
posant qui peut étre présent a I'état de traces
tels que les ceufs (ovalbumine, protéines de
poulet), le formaldéhyde, le bromure de cétyl-
triméthylammonium, le polysorbate 80 ou la
gentamicine.

La vaccination doit étre différée en cas de
maladie fébrile ou d’infection aigué.

Les vaccins grippaux inactivés peuvent étre
utilisés a tous les stades de la grossesse. Les
données disponibles sur la sécurité sont plus
importantes pour le deuxiéme et le troisieme
trimestre de la grossesse que pour le premier
trimestre

La vaccination doit étre effectuée par injec-
tion intramusculaire ou SC profonde. / IM ou
SC.
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deltoidienne pour I'enfant et
I'adulte.
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Annexe 4. Croisement entre les périodes des examens médicaux obligatoires ou recommandés
et le calendrier vaccinal chez les enfants de moins de 16 ans
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Examens médicaux.

Maladies
préve-
nues et
Vaccins

Diphtérie / Tétanos / Poliomyé-
lite : Revaxis®

Au cours du
9emois: 1
examen.

A la fin de cet
examen, le
médecin rem-
plit le 2e cer-
tificat de
santé.

Au cours du 12éme
mois : 1 examen

Au cours
13e mois :1
men.

du
exa-

Entre 16 et 18 mois: 1

examen

Diphtérie -Tétanos-Poliomyélite-
Coqueluche : InfanrixTetra®/Té-
travac-acellulaire®/ ® (A partir de
2 mois) Boostrixtetra®/Re-
pevax® (A partir de 11 ans).

Diphtérie / Tétanos / Coqueluche
/

Poliomyélite / Haemophilus in-
fluenzae b : InfanrixQuinta®

Pentavac® (A partir de 2 mois).

Diphtérie / Tétanos / Poliomyélite
| Coqueluche / Haemophilus in-
fluenzae b / Hépatite B : Infanrix
Hexa® Hexyon® Vaxelis® (A
partir de 6 semaines).

Haemophilus  Influenzae de
type b (HIB) : Act-Hib® (A partir
de 2 mois.)
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Hépatite B : Engerix® B10 ug et
HBVaxpro® 5 ug (A partir de 2
mois et & partir de la naissance
pour les populations particu-
lieres) (rattrapage a partir de 12
mois).

Pneumocoque : Prevenar 13®
(conjugué) (A partir de 2 mois.)

Pneumovax® (non conjugué) (A
partir de 2 mois, pour les enfants
arisque élevé d’IP)

Méningocoque C : Menjugate® /
Neisvac® (primovaccination)

(Recommandation générale a
partir de 5 mois. Population parti-
culiére a partir de 2 mois.)

Méningocoque B : Bexsero® et
Trumemba ® (A partir de 2 mois.)

Rougeole  -Oreillons-Rubéole :
M-M-RVaxPro®

Priorix® (A partir de 12 mois.)

Papillomavirus  humain (HPV)
chez jeunes filles : GARDASIL 9
(A partir de 11 ans.)

Tuberculose : Vaccin  AJVac-
cines® (1 dose recommandée
des I'age de 1 mois, dés la nais-
sance pour les enfants origi-
naires de Mayotte et Guyane.)
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Grippe : Influvac Tetra®/Vaxigrip
Tetra® / Flucelvax tetra®/ Fluenz
tetra® (1 dose annuelle si per-
sonne a risque, a partir de I'age
de 6 mois).

Hépatite A (si risque particulier) :
Enfants (12 mois & 15 ans) : Ha-
vrix® 720 U / Avaxim® 80 U (A
partir de 12 mois.)

Méningocoque ACYW (si risque
particulier ou au contact d’un
cas) : Nimenrix® (A partir de 6
semaines) et Menveo® (A partir
de 2 mois).

Varicelle : Varilrix®
Varivax®

(A partir de 11 mois.)

Covid 19 : Spikevax®/Comirnaty
® (Personnes agées de 12 ans et

plus)

Comirnaty forme pédiatrique® (A
partir de 5 ans.).
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Examens médicaux.

Maladies
prévenues
et Vaccins

Au cours du 24e ou du
25e mois : 1 examen.

A la fin de cet examen,
le médecin remplit le 3e
certificat de santé.

Au cours des 3e a
6e années : 4 exa-
mens (1 fois par an
jusqu'a l'age de 6
ans).

L'enfant doit pas-
ser une visite l'an-
née des 6 ans.

Diphtérie / Tétanos / Polio-
myélite : Revaxis®

Entre 8 et 9 ans.

Diphtérie -Tétanos-Poliomyé-
lite- Coqueluche : Infanrix-
Tetra®/Tétravac-acellulaire®/
(A partir de 2 mois) Boostrix-
tetra®/Repevax® (A partir de
11).

Diphtérie / Tétanos / Coque-
luche /

Poliomyélite / Haemophilus
influenzae b : InfanrixQuinta®

Pentavac® (A partir de 2
mois).

Entre 11 et 13 ans

Entre 15 et 16 ans.

Diphtérie / Tétanos / Polio-
myélite / Coqueluche / Hae-
mophilus influenzae b /
Hépatite B: Infanrix Hexa®
Hexyon® Vaxelis® (A partir
de 6 semaines).

Haemophilus Influenzae de
typeb (HIB): Act-Hib® (A
partir de 2 mois.)
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Hépatite B : Engerix® B10 pg
et HBVaxpro® 5 ug (A partir
de 2 mois et a partir de la nais-
sance pour les populations
particulieres)

(Rattrapage a partir de 12
mois).

Pneumocoque : Prevenar
13® (conjugué)

Pneumovax® (non conjugué)
(A partir de 2 mais.)

Méningocoque C: Menju-
gate® / Neisvac®
(Recommandation générale a

partir de 5 mois. Population
particuliére a partir de 2 mois.)

Méningocoque B : Bexsero®
et Trumemba ® (A partir de 2
mois.)

Rougeole -Oreillons-Ru-
béole : M-M-RVaxPro®

Priorix® (A partir de 12 mois.)

Papillomavirus humain (HPV)
: GARDASIL 9 (A partir de 11
ans.)

(Rattrapage entre 15 et 19 an
révolus).
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Tuberculose : Vaccin AJVac-
cines® (1 dose recommandée
dés I'age de 1 mois, dés la
naissance pour les enfants
originaires de Mayotte et
Guyane.)

Grippe : Influvac Tetra®/Vaxi-
grip Tetra®/ Flucelvax tetra®/
Fluenz tetra® (1 dose an-
nuelle si personne a risque, a
partir de I'age de 6 mois).

Hépatite A (si risque particu-
lier) : Enfants (12 mois a 15
ans) : Havrix® 720 U /
Avaxim® 80 U (A partir de 12
mois.)

Méningocoque ACYW  (si
risque particulier ou au con-
tact d’'un cas) : Nimenrix® (A
partir de 6 semaines). Et

Menveo® (A partir de 2 mois).

Varicelle : Varilrix®
Varivax®

(A partir de 11 mois.)
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Covid 19 : Spikevax®/Comir-
naty ® (Personnes agées de
12 ans et plus)

Comirnaty forme  pédia-
trique® (A partir de 5 ans.).
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Annexe 5. Compte rendu et synthese validés des
auditions des parties prenantes

La consultation des parties prenantes a été conduite le mardi 17 mai 2022. Une synthese des points
de vue émis par les parties prenantes ayant participé aux auditions est présentée ci-dessous.

CMG - Serge Gilbert

Le CMG craint qu’un élargissement des compétences vaccinales entraine la déresponsabilisa-
tion des médecins. Par ailleurs, cette extension ne se justifiera pas d’aprés les données de
couverture vaccinale qui n’affichent pas une baisse qui justifie le besoin d’élargir la compétence
aux autres professionnels de santé.

Le CMG est conscient qu’'un bon nombre de frangais n’ont plus accés au médecins généralistes
et/ou que les conditions d’accés sont difficiles, mais il signale qu’en général, quand il n’y a pas
de médecins généralistes, il n’y a ni pharmacies, ni sages femmes, ni infirmiers.

Le CMG souhaiterait connaitre I'acceptabilité des parents avec la mise en place de régions
tests au niveau des déserts meédicaux.

Le CMG rappelle que la vaccination est un acte intégré a un parcours de soins et que s'ils
n’assurent plus la vaccination, il y a un risque de manquer une opportunité de consultation et
d’examen clinique. Concernant les nourrissons, leur suivi est une importante occasion de réa-
liser des dépistages, dont la vaccination n’est qu'un épiphénomene qui sert de prétexte pour
considérer d’autres aspects notamment préventifs.

Le CMG estime que pour les adolescents, dans le cadre de la vaccination contre 'HPV, que le
frein principal a la vaccination réside a travers des réticences des parents face a la sexualité de
leurs enfants. Ainsi le probléme de I'HPV ne porte pas sur le fait de choisir un vaccinateur plutot
qgu’un autre, mais de problématiques liées aux vaccins.

Le CMG alerte sur la gestion de la douleur lors de l'injection ainsi que la peur que cet acte peut
engendrer sur les enfants, ainsi que sur les erreurs potentielles dans la prescription et la déli-
vrance de vaccins par les pharmaciens peuvent-étre commises.

Le CMG considére que ce sujet aurait di étre traité en ayant une approche de santé publique
plus générale plutét que de centrer uniquement sur les vaccins.

Le CMG conclu gqu’'une administration des vaccins pourrait se faire, sur prescription médicale,
chez les enfants a partir de 24 mois pour des rattrapages et ne pas prendre le risque de retard.
Le CMG souhaiterait que les médecins puissent avoir un stock de vaccins au sein des cabinets
de médecins généralistes pour dynamiser la vaccination.

CNPP - Robert Cohen, Brigitte Virey, Pascal Le Roux, Christelle Gas Leguen :

Le CNPP fait la distinction entre transfert de compétences et délégation de taches.

Le CNPP est trés favorable a la délégation (administration de vaccins) mais pas au transfert
des compétences. La démographie médicale et la nécessité de maintenir ou d’'augmenter les
couvertures vaccinales, plaident pour la délégation de tache : la priorité est avant tout I'amélio-
ration de la couverture vaccinale et la facilitation de l'injection vaccinale pour les familles. La
prescription doit rester médicale mais tous les professionnels formés a la santé de I'enfant sont
les bienvenus pour mettre en ceuvre la vaccination s’ils ont acquis les compétences requises.
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Le CNPP signale que la vaccination des nourrissons fait partie intégrante de leur suivi médical,
elle est incluse dans les visites obligatoires qui comportent bien d’autres aspects. De ce fait, le
suivi des nourrissons ne doit pas étre morcelé.

Le CNPP insiste que 'administration de vaccins (« délégation de taches ») :

Doit-étre précédée par une formation a tous les niveaux, notamment par rapport a la technique
d’injection des nourrissons et des enfants ce qui peut étre a l'origine d’'une potentielle création
de phobie des piqures et des injections vaccinales. Pour promouvoir la vaccination il faut en
étre soi-méme convaincu. Il faut-étre porteur de la vaccination d’ou l'importance de la formation
des nouveaux acteurs.

Peut étre envisagée assez facilement pour les infirmiers notamment les puériculteurs.

Plus difficilement pour les sage-femmes (leur compétence pour les enfants s’arréte a 28 jours)
Ne peut pas étre réalisée par les pharmaciens avant 'adolescence (manque d’environnement
adapté).

Le CNPP rappelle que la vaccination doit se faire dans de bonnes conditions, par des personnes
formées, avec comme objectif de répondre aux familles concernant des avis et des informations
complémentaires. Un climat de confiance doit régner entre le vacciné, I'entourage du vacciné
et le vaccinateur.

Le CNPP estime que la couverture vaccinale ne doit pas étre réduite a simple geste de vacci-
nation.

CNP pharmaciens (CNP PH) — Antoine Dupuis :

Le CNP PH estime que les pharmaciens peuvent jouer un réle dans la promotion de la vacci-
nation, et avoir un positionnement de suivi, notamment pour participer a 'administration de vac-
cins a partir de 11 ans. Ainsi, les pharmaciens pourraient étre impliqués dans les rappels des
adolescents.

Le CNP PH ne souhaite pas se substituer a la visite médicale, mais se positionne en facilitateur
de la vaccination, plutdét dans I'administration que dans la prescription.

Le CNP des Pharmaciens souhaite pouvoir prescrire et administrer le vaccin contre HPV a partir
de 11 ans.

Par ailleurs le CNP PH estime que dans le cadre du suivi vaccinal, le pharmacien peut jouer un
rle a la hauteur du besoin : orientation vers le médecin, administration ou méme prescription
et administration si cela s’avére pertinent en termes de santé publique et d’intérét pour les pa-
tients.

CNP sages-femmes — Sabine PAYSANT, Anne Marie CURAT :

- Le CNP SF estime qu’il n’y a pas de risques liés aux gestes de vaccination, puisque les
SF ont la compétence vaccinale depuis plusieurs décennies, pour les adultes et les nou-
veau-nés, et que les non-indications, en général, sont déja connues, en amont du schéma
vaccinal, prévu par le calendrier en vigueur. Les sages-femmes prennent en charge la
santé des patients, femmes et enfants (cf. Code de Santé Publique), sans limite d’age et
de sexe. Cette population reléve généralement du bas risque.

- Le CNP SF estime que cet élargissement n’est pas susceptible d'impacter négative-
ment le suivi médical des enfants, bien au contraire, puisqu’il permettrait de pallier I'insuf-
fisance de couverture vaccinale de la population frangaise, sans limite d’age et de sexe.
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- Le CNP SF estime qu’aucun argument scientifique ne justifie le fait que les SF aient les
compétences vaccinales pour tous les vaccins (sans limite d’age et de sexe) uniqguement
pendant la grossesse d’une patiente, lorsque cela concerne son entourage, pour les nou-
veau-nés et pour la jeune fille, a partir de 9 ans. Cette restriction vaccinale, au vu des
compétences des sages-femmes et des textes de loi de 2019, en attente des décrets, ne
se justifie pas et n’est comprise ni par les usagers que nous prenons en charge, ni par les
professionnelles que nous représentons.

Le CNP souligne que les sages-femmes :

Sont les professionnelles médicales de premier recours pendant toute la période périnatale, de
I'antéconceptionnelle jusqu’au 1 000 premiers jours et, au-dela, via le suivi gynécologique de
prévention pour la santé génésique de la ménarche jusqu’aprés la ménopause. Elles sont déja
vectrices du message vaccinal, (cf. enquéte de Santé Publique France), tant pour promouvoir
la vaccination, que pour la prescrire et la pratiquer. Enquéte d’opinions réalisée, auprés des
professionnels médicaux, médecins, pédiatres et sages-femmes, par le CNSF et SPF de janvier
a mars 2019, 12 mois aprés la parution du nouveau calendrier vaccinal qui a étendu a 11 les
valences vaccinales pour les enfants nés apres le ler janvier 2018.

Lors de la Consultation de Contraception et de Prévention -CCP- prennent en charge les ado-
lescents et les adolescentes, d’ou l'intérét de cette extension, sans limite d’age et de sexe.

En charge des consultations dans le cadre des Infections Sexuellement Transmissibles — IST -
, effectuent des consultations pour les femmes et leurs partenaires sans distinction de sexe.
Ceci montre une discordance entre la loi, les compétences et les décrets d’application. Décret
n°2022-325 du 05 mars 2022- il y a eu 2 décrets ce méme jour.

Le CNP SF est tres favorable a I'extension des compétences vaccinales dont il demande la pleine
compétence sans limite d’age et de sexe.

UNAF — Marie-Pierre Gariel :

L’'UNAF considére que la simplification de I'accés au soin doit rester la priorité. Cette simplifi-
cation serait un réel atout pour les familles si on pratique la vaccination autre part que chez le
médecin. Cependant, la confiance doit demeurer entre les différents acteurs concernés.
L’'UNAF propose deux solutions pour faciliter la vaccination : d’'une part la vaccination pourrait
avoir lieu directement en pharmacie (sur prescription médicale), et d’autre part les médecins
pourraient avoir un stock de vaccins au cabinet.

L’UNAF encourage la réalisation d’un livret pédagogique pour éviter les traumatismes et mieux
appréhender la vaccination.

L’'UNAF estime que la formation au contact des enfants et la capacité a dialoguer sont des
éléments importants a prendre en compte dans I'apprentissage de 'acte vaccinal.

En cas de doute le vaccinateur doit pouvoir prendre contact avec le médecin traitant au préa-
lable.

Le médecin traitant doit systématiquement étre au courant que son patient a été vacciné.
L’UNAF considére que I'élargissement permet une offre médicale dans les déserts médicaux.
Ceci constitue un moyen pour se rapprocher des familles dans les endroits difficiles d’acces.
Se déplacer peut permettre d’améliorer la confiance. Les professionnels de proximité peuvent-
étre de vrais relais pour les populations.

HAS - Elargissement des compétences en matiére de vaccination des infirmiers, des pharmaciens et des sages-femmes « juin 2022 77



L’UNAF souhaiterait, en cas de vaccination en officine, que les reégles de confidentialité soient
respectées et que le pharmacien dispose d’un endroit adéquat pour recevoir les enfants afin
d’éviter le stress.

L’'UNAF estime que les familles seront favorables a ce que I'administration du vaccin soit faite
par d’autres professionnels du moment que la prescription est faite par leur médecin traitant
(notamment pour les enfants nécessitant un suivi particulier) ou que le professionnel est connu
de la famille.

Contribution écrite du Conseil National Professionnel Infirmier — Evelyne MALAQUIN-PAVAN :

Le CNPI précise que la mise en ceuvre de cette compétence clinique élargie et des modalités
organisationnelles associées doit s'accompagner d'un dispositif d'actualisation des connais-
sances pour les IDE dipldmées (accompagnement dans I'adaptation a I'exercice professionnel
évolutif), complétant l'intégration des connaissances dans le référentiel de formation initiale
conduisant au dipléme d'état infirmier.

Le CNPI considére que cet élargissement constitue en soi une évolution positive a saluer pour
le service rendu a la population. La réflexion engagée avec les différents acteurs du champ de
la santé est porteuse pour I'amélioration continue des actions de santé publique, de sécurité et
de qualité des soins.

Le CNPI souligne que comme pour toute intervention infirmiére inscrite dans le cadre régle-
mentaire et déontologique des bonnes pratiques associant qualité/sécurité des soins et gestion
des risques, les éléments ci-apres sont des axes d'accompagnement qu’ils souhaitent porter,
notamment pour renforcer les organisations sécuritaires tenant compte du lieu de vie, de travail
ou de soins dans lequel cette vaccination s’effectuera :

Description du cadre formatif qui entoure cet élargissement en complément de la connaissance
actualisée du cadre |égislatif en vigueur.

Elaboration d'un protocole d'urgence, notamment en cas de choc anaphylactique + avoir a dis-
position de I'adrénaline : auto- prescription ou a injecter selon la prescription du médecin du
SAMU.

Mise en place d'un ou deux indicateurs d’évaluation de bonnes pratiques.

Evaluation des pratiques professionnelles.

Elaboration d'une fiche d'événement indésirable et du circuit de déclaration.

L'analyse de ce suivi d'indicateurs et des El déclarés objectivera a court et moyen termes I'im-
pact sur I'optimisation de la couverture vaccinale et I'encadrement des risques associés a cette
compétence élargie.

L'élaboration d'un registre ciblé sur cette activité est envisagée par le CNPI des lors que le
montant de la subvention allouée le permettra.

En conclusion le CNPI semble favorable a I'extension des compétences vaccinales, tout en mettant
I'accent sur I'importance des enjeux sécuritaires qui en résultent.

Contribution écrite du Collége des infirmier(e)s puéricultrices(teurs) — Charles Eury :
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1. Etes-vous favorable & ce que les compétences vaccinales soient élargies pour votre profession
pour certains vaccins concernant 'administration et/ou la prescription. Si oui, merci de le préci-
ser pour chaque groupe d’age dans le tableau ci-dessous.

29j -23 mois révolus 24 mois - 10 ans révo- | 11-15 ans révolus
lus
Administration
Déja effectif Déja effectif Déja effectif
Prescription
Oui Oui Oui

Nous précisons ici que I'élargissement souhaité des compétences vaccinales concerne les infir-
miér(e)s puéricultrices(teurs) diplomés d’Etat (IPDE). Pour les infirmiers en soins généraux, leur for-
mation initiale ne comprenant plus d’enseignements obligatoires concernant I'enfant, un élargissement
a 'ensemble des classes d’age nous semble inapproprié. Toutefois, pour les enfants de 11 a 15 ans
révolus, les spécificités dans 'accompagnement et dans la prise en soins (notamment de la douleur)
nous apparaissent moins prégnantes. Nous sommes donc favorables a un élargissement a cette
tranche d’age pour tout infirmier diplémé d’Etat.

2. Considérez-vous qu'il pourrait y avoir des risques :
— Liés aux gestes ?

— Liés a une contre-indication méconnue ?

— Liés aux non-indications d'un vaccin ?

Concernant les gestes, l'injection vaccinale est maitrisée pour tous les infirmiers chez I'adulte et I'en-
fant de plus de 6 ans. La formation IPDE permet de maitriser les spécificités du jeune enfant (prise en
charge de la douleur en fonction de I'age permettant d’éviter des phobies a I'age adulte, sites d’injec-
tions spécifiques...)

L’enfant a une appréhension de la douleur provoquée et garde en mémoire tout événement en étant
la cause. D’ailleurs, la réglementation prévoit depuis de nombreuses années une prise en charge spé-
cifique de la douleur chez I'enfant.

Le calendrier vaccinal de I'enfant étant bien maitrisé et faisant partie intégrante de la formation des
IPDE, un élargissement des compétences vaccinales n’entrainerait pas de surrisque spécifique lié a
une contre-indication ou non-indication d’'un vaccin. Un renforcement de la formation continue serait
toutefois nécessaire pour accompagner les professionnels (cf. infra).

3. Quels seraient les besoins d’évolution en termes de formation pour répondre aux objectifs

d’élargissement de compétences entrant par ailleurs dans le cadre du parcours global de soins
?

En ce qui concerne la vaccination de I'enfant, les puéricultrices :
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— Sont bien formées (santé de I'enfant, pharmacologie, douleur, santé publique, accompagne-
ment parental, droit de I'enfant),

— Exercent dans des secteurs ou la vaccination est une compétence obligatoire

— Développent une expérience de vaccination de qualité en tenant compte des contraintes spé-
cifiques a I'enfant.

— Ont des compétences cliniques qui leur permettent de repérer les enfants pour lesquels un avis
médical est opportun

— Ont une expérience soutenue de 'accompagnement parental

— Savent évaluer la crainte de la douleur, mettre en ceuvre des moyens pertinents pour I'éviter et

Mesurer son impact.

Pour prendre en compte les besoins éventuels en formation, liés & une montée en compétences sur
le champ vaccinal, nous pouvons nous référer au protocole de coopération “Consultation, décision et
prescription de vaccination pour les usagers par un(e) Infirmier(e) en lieu et place d’'un médecin en
antenne PMI”. Déja mis en ceuvre dans plusieurs régions, initialement & Mayotte et aujourd’hui en
métropole, il s’adresse a tous les infirmiers, spécialisés ou non, et ne prend donc pas en compte cette
distinction de spécialité.

Pour les infirmiers en soins généraux, une expérience de 5 ans auprés de I'enfant est toutefois de-
mandée. Il précise alors les compétences a acquérir via une formation complémentaire. On remarque
que ces compétences sont finalement acquises en spécialité de puéricultrice.

Le programme officiel de formation indique en effet dans son contenu “Indications, contre-indications,
complications éventuelles des vaccinations infantiles”.

Les IPDE n’étant pas a ce jour prescriptrices, il semble néanmoins nécessaire d’accompagner cette
évolution par des recommandations de bonnes pratiques spécifiques, mettant 'accent notamment sur
les contre-indications vaccinales et la responsabilité professionnelle.

4. De plus, il pourrait étre envisagé une obligation de formation continue spécifique a la vaccina-
tion, en lien avec la certification des professionnels de santé.

— Selon vous, cet élargissement est-il susceptible d'impacter négativement :

=» Le suivi médical des enfants ?

=» Siouiy a-t-il des tranches d’age particulierement problématiques ?

=» Si oui, quelles mesures permettraient de I'éviter ?

La vaccination est un soin a part entiere, malmené par les informations vraies ou fausses accessibles
avec les nouvelles technologies.

Etant pris en considération la nature récurrente des actes de vaccinations dans la petite enfance et de
I'enfance, prendre en compte le vécu de l'enfant et les appréhensions parentales dés les premiéres
injections est un facteur déterminant de la poursuite des vaccinations recommandées a un age plus
avance, tels que les vaccins antigrippaux selon I'état de santé de I'enfant, contre la covid récemment,
ou encore contre le papillomavirus.

Le nombre important des vaccinations nécessite une bonne connaissance de la réglementation et les
arguments pour la faire comprendre, que ce soit sur un plan personnel ou sur un plan de santé pu-
blique.
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Globalement, I'élargissement des compétences vaccinales des IPDE permettrait ainsi un suivi renforcé
des enfants. En effet, on pourrait alors limiter les occasions manquées et faciliter 'accés a un profes-
sionnel de santé. Les IPDE travaillent en étroite coordination avec le corps médical et assurent déja le
suivi de leurs actes dans le carnet de santé de I'enfant, permettant une prise en soin centrée sur
I'enfant et sa famille. L'IPDE est par ailleurs en mesure de dépister des signes sanitaires ou dévelop-
pementaux, et d’orienter le cas échéant vers un médecin. D’un point de vue statistique, cela fait éga-
lement gagner du temps de consultation médicale en réduisant les délais d’attente pour toute demande
de vaccination.

A ce sujet, le Rapport IGAS de mai 2021 relatif a 'organisation des soins de santé de I'enfant en
France recommandait de développer le réle de I'lPDE en ville via des consultations autonomes, com-
prenant notamment I'examen du développement de I'enfant et la réalisation de ses vaccinations.

Des difficultés dans la coordination du parcours pourraient apparaitre essentiellement avant les 2 ans
de I'enfant, lorsque le suivi est le plus rapproché. Afin de pallier toutes difficultés éventuelles dans un
premier temps, 'engagement des puéricultrices dans “Mon espace santé” afin de renseigner les vac-
cinations effectuées et informer systématiquement le médecin traitant serait un bon levier.

— L’acceptabilité des parents (risque particulier de refus de la demande de soin/ frustration du
patient dans son parcours) ?

—  Sioui, quelles mesures permettraient de I'éviter ?

La possibilité donnée aux IPDE pourrait au contraire faciliter dans certaines situations le lien de con-
fiance et in fine l'acte vaccinal.

Exercant dans des secteurs médico-sociaux variés, l'infirmier puériculteur rencontre un nombre impor-
tant de familles, permettant la réalisation de prévention et d’actes de soins hors contexte hospitalier
ou cabinet médical. En effet, en PMI, en établissements d’accueil du jeune enfant (direction, référence
santé et accueil inclusif), ou encore en pouponniéres, MECS, santé scolaire, etc. L’infirmier puéricul-
teur est amenée a évoquer la vaccination, et suivre la réalisation du calendrier vaccinal.

D’autre part, l'infirmier puériculteur intervient en guidant le parent, sur le bon développement holistique
de I'enfant et également sur la confiance en sa parentalité, ainsi I'axe de prévention est majoré et
permet une diminution des Violences Educatives Ordinaires, des burns out parentaux et des dépres-
sions du post partum maternel ou paternel. Lors du soin vaccinal, cette approche est mise en soin
systématiquement.

Une approche systémique du vaccin est essentielle pour optimiser la santé publique, la santé parentale
et la santé des enfants de 0 a 18 ans. La puéricultrice est un professionnel de choix pour assurer cette
approche systémique.

Le Dr. Valentin Haegeman écrivait ainsi dans sa thése “Impact des autorisations de vaccination pour
les sages- femmes, les infirmiers et les pharmaciens sur les couvertures vaccinales du DTPC, ROR,
VHB et grippe” de 2020 : “Il semble donc que concernant les vaccins DTPC, ROR et VHB chez les
enfants, la pluralité des prescripteurs de vaccin permet d’atteindre de meilleures couvertures vacci-
nales. On peut donc dire que la pluralité des acteurs de la vaccination permet probablement d’aug-
menter la couverture vaccinale mais que d’autres facteurs doivent également étre pris en compte tels
gue la promotion de la vaccination en population générale, la disponibilité du vaccin, le lieu de la vac-
cination ou encore son prix avec le reste a charge. “
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Il est possible que certaines familles souhaitent toutefois un regard médical systématique.

Dans tous les cas, le libre choix du prescripteur reste un impératif et les parents doivent étre libres de
consulter le professionnel de leur choix, reconnu comme compétent par les autorités sanitaires.

Pour le College des Infirmiér(e)s puéricultrices(teurs) — Conseil national professionel

Charles Eury Président

/€
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Abreviations et acronymes

BCG Bacille de Calmette et Guérin

CSP Code de la santé publique

CTVv Commission technique de vaccination

CMG Collége de la Médecine Générale

CNPP Conseil National Professionnel de Pédiatrie

CNP Conseil national Professionnel.

CVE Carnet de vaccination électronique

CNP PH Conseil National Professionnel des Pharmaciens.
DGS Direction générale de la santé

dcaT Diphtérie, la coqueluche acellulaire et le tétanos
ECDC European Centre for Disease Prevention and Control
El Effets indésirables.

HPV Papillomavirus humain

IP Infirmiers praticiens

IPDE Infirmier(ere) puériculteur(trice) diplomée d’Etat
IGAS Inspection générale des affaires sociales

OCDE Organisation de coopération et de développement économiques
OMS Organisation mondiale de la santé.

PIQ Protocole d'immunisation du Québec

PMI Protection Maternelle et Infantile

ROR Rougeole, rubéole et oreillons

SESPEV Service évaluation en santé publique et évaluation des vaccins
SpF Santé publique France

UE Union européenne

VIH Virus de l'immunodéficience humaine
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