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Introduction

La grippe est une maladie virale trés courante. Elle touche chaque année en France
entre 2 et 8 millions de personnes. Tres souvent bénigne, elle peut cependant
provoquer des complications nécessitant une hospitalisation et conduire parfois a un
déces.

Il existe pourtant un vaccin disponible chaque année dont la composition est fixée
chaque année en février, a partir des recommandations de 'OMS qui tient compte des
observations de son réseau mondial de surveillance de la grippe. Il comprend chaque
année les particules virales inactivées des trois souches les plus récentes en
circulation.

En effet les caractéristiques structurales et antigéniques du virus de la grippe
changeant régulierement, il est obligatoire de modifier et d’adapter le vaccin chaque
année.

En 2018 des vaccins contenant quatre souches ont obtenu leur Autorisation de Mise
sur le Marché (AMM).

La loi de santé publique de 2004 fixait comme objectif a atteindre un taux de couverture
vaccinale d’au moins 75% pour tous les groupes a risque dans les quatre années qui
suivaient. Cet objectif n'a jamais été atteint. De plus il a méme été constaté que la
couverture vaccinale contre la grippe la plus élevée, celle des personnes ageées de
plus de 65 ans, tend a diminuer depuis 2008 et est revenue sous la barre des 60 %
depuis 2010.

Depuis l'hiver 2017-2018 une nouvelle mission a été confiée aux pharmaciens
d’officine. En effet une expérimentation est menée dans deux régions frangaises
(Auvergne-Rhéne-Alpes et Nouvelle Aquitaine). Cette derniére autorise les
pharmaciens ayant suivi une formation a administrer le vaccin antigrippal a une
population ciblée par des criteres bien définis. Cette expérimentation fait suite a la
parution du décret 2017-985 datant du 10 mai 2017.




| /| Etat des lieux de la vaccination antigrippale en
France

A - Historigue et généralités sur le vaccin antigrippal

La vaccination permet d’obtenir la protection individuelle la plus efficace lors des
épidémies annuelles de grippe.

1) Terminologie

Définitions des différents vaccins contre la grippe selon la Pharmacopée européenne
en vigueur () :

-Vaccin grippal inactivé (antigéne de surface) : « Le vaccin grippal inactivé
(antigéne de surface) est une suspension stérile d’une ou plusieurs souches de virus
grippal de type A et B, ou dun mélange de souches des 2 types cultives
individuellement dans des ceufs embryonnés de poules (ou sur des cultures
cellulaires), inactivés et traités de fagon a obtenir une préparation constituée
principalement d’antigenes d’hémagglutinine et neuraminidase sans altérer les
propriétés antigéniques de ces antigenes. »

-Vaccin grippal inactivé (antigéne de surface, virosomal) : « Le vaccin grippal
inactivé (antigene de surface, virosomal) est une suspension stérile, aqueuse, d’une
ou plusieurs souches de virus grippal des types A et B, ou d’'un mélange de souches
des 2 types cultivées individuellement dans des ceufs embryonnés de poules (ou sur
des cultures cellulaires), inactivés et traités de fagon a obtenir une préparation
constituée principalement d’antigenes d’hémagaglutinine et neuraminidase reconstitues
en virosomes, sans altérer les propriétés antigéniques de ces antigenes. Le vaccin se
présente sous la forme d’un liquide légerement opalescent. »

-Vaccin grippal inactivé a virion entier : « Le vaccin grippal a virion entier est une
suspension stérile, aqueuse, d’une ou plusieurs souches de virus grippal des types A
et B, ou dun mélange des 2 types cultivés individuellement dans des ceufs
embryonnés de poules et inactivés de fagon a conserver leurs propriétés antigéniques.
Le vaccin se présente sous la forme d’un liquide légerement opalescent ».
Le virus est ainsi gardé entier mais désactivé, il conserve donc son matériel génétique,
contrairement au virosome.

-Vaccin grippal inactivé a virion fragmenté : « Le vaccin grippal inactivé a virion
fragmenté est une suspension stérile, aqueuse, d’une ou plusieurs souches de virus
grippal des types A et B, ou d’un mélange des 2 types cultivés individuellement dans
des ceufs embryonnés de poules inactivés et traités de fagon a fragmenter les




particules virales sans altérer les propriétés antigeniques de I’hémagglutinine ou de la
neuraminidase. »

2) Chronologie ?

1918 : René Dujarric de la Riviére prouve que la grippe est due a un « virus filtrant »
lors de ses travaux de recherche a I'lnstitut Pasteur.

1931 : Richard Shope isole I'agent responsable de la grippe chez le porc (virus de la
grippe ou virus Influenza).

1933 : Isolation du virus de la grippe humaine par une équipe du National Institute for
Medical Research a Londres en Grande-Bretagne.

1940 : Isolation du virus de la grippe de type B.

1944/1945 : Préparation du premier vaccin contre la grippe, utilisé a grande échelle
aux Etats-Unis, pour vacciner le Corps Expéditionnaire américain en Europe.
Ce vaccin a été congu en purifiant et en inactivant le liquide allantoique ensemencé.

1947 : Isolation du virus de la grippe de type C

1947 : Développement d’un vaccin antigrippal par le laboratoire de la grippe de I'Institut
Pasteur de Paris en utilisant la méme technique que les Américains deux ans plus tét.

1958 : Le virus H2N2 remplace le premier virus A (H1N1) dans la composition du
vaccin.

1973 : Mise au point du vaccin Mutagrip® par I'Institut Pasteur.

1978 : le vaccin devient trivalent. Le vaccin contenait initialement 1 souche A et une
souche B. Il est décidé d’introduire une seconde souche A dans le vaccin afin de mieux
protéger envers les souches circulantes.

1985 : La CNAM offre gratuitement le vaccin aux personnes de 75 ans et plus, puis
abaisse cet &ge a 70 ans en 1989 et a 65 ans en 2000.

2013 : La FDA et 'EMA autorisent toutes deux la mise sur le marché de vaccins
quadrivalents. Ces vaccins contiennent ainsi 2 souches de type A et 2 souches de type
B.

2017-2018 : L’expérimentation de la vaccination antigrippale par les pharmaciens est
lancée dans deux régions, Auvergne Rhéne Alpes et Nouvelle Aquitaine.

2018 : Des vaccins quadrivalents obtiennent leur AMM pour la vaccination
antigrippale.




2018-2019 : L’expérimentation de la vaccination antigrippale par les pharmaciens est
reconduite et étendue a deux régions supplémentaires, les Hauts de France et
I'Occitanie.

2019-2020 : L’'expérimentation est terminée, la vaccination a [l'officine est donc
généralisée sur 'ensemble du territoire francais.

3) Fabrication du vaccin

En regle générale, pour les autres vaccins, il s’écoule environ deux ans entre la
fabrication d’un vaccin et sa livraison.

La fabrication du vaccin contre la grippe est renouvelée chaque année, il n’est pas
possible de détenir des stocks pour les campagnes de vaccination futures.
En effet les souches virales incorporées au vaccin sont modifiées en partie ou en
totalité d’'une année sur l'autre.

Ainsi les fabricants doivent attendre les recommandations de 'OMS, généralement
publiées en février, avant de débuter la fabrication des futurs vaccins.

Il s’en suit un enchainement d’étapes avec plusieurs contrdles de qualité pendant tout
le processus de fabrication.

La libération des vaccins a lieu aux environs du mois d’aolt avec I'obtention de TAMM
simplifiée. Les laboratoires fabricants ont la possibilité de rédiger une partie du dossier
appelée DPAV (dossier permanent de l'antigéne vaccinant) qui sera réutilisable
chaque année. L’autre partie du dossier qui concerne les spécificités de la souche
vaccinale est variable et sera donc modifiée chaque année.

L’expédition et 'acheminement final vers les officines est la derniére étape et les
vaccins arrivent juste avant le démarrage de la campagne de vaccination.

Le schéma en annexe 1 représente ces différentes étapes.

4) Prise en charge par la sécurité sociale

D’aprés le calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2019®), élaboré
chaque année par le ministére chargé de la santé et aprés avis de la Haute Autorité
de Santé (HAS), la vaccination antigrippale est recommandée, tous les ans, chez :

* les personnes ageées de plus de 65 ans ;
* les femmes enceintes, quel que soit le trimestre de la grossesse ;

* les personnes, y compris les enfants a partir de 'dge de 6 mois, atteintes des
pathologies suivantes :

- affections broncho-pulmonaires chroniques (asthme et BPCO) ;




- insuffisances respiratoires chroniques obstructives ou restrictives quelle
que soit la cause, y compris les maladies neuromusculaires a risque de
décompensation respiratoire, les malformations des voies aériennes
supérieures ou inférieures, les malformations pulmonaires ou les
malformations de la cage thoracique ;

- maladies respiratoires chroniques susceptibles d’étre aggravées ou
décompensées par une affection grippale (asthme, bronchite chronique,
bronchiectasies, hyperréactivité bronchique) ;

- dysplasies broncho-pulmonaires traitées au cours des six derniers mois
par ventilation mécanique et/ou oxygénothérapie prolongée et/ou
traitement médicamenteux continu (corticoides, bronchodilatateurs,
diurétiques) ;

- mucoviscidose ;

- cardiopathies congénitales cyanogénes ou avec une HTAP et/ou une
insuffisance cardiaque ;

- insuffisances cardiaques graves ;

- valvulopathies graves ;

- troubles du rythme graves justifiant un traitement au long cours ;
- maladie des coronaires ;

- antécédents d’accident vasculaire cérébral ;

- formes graves des affections neurologiques et musculaires (dont
myopathie, poliomyélite, myasthénie, maladie de Charcot) ;

- paraplégies et tétraplégies avec atteinte diaphragmatique ;
- néphropathies chroniques graves ;

- syndromes néphrotiques ;

- drépanocytoses, thalasso-drépanocytoses ;

- diabétes de type 1 et de type 2 ;

- déficits immunitaires primitifs ou acquis (a I'exception des personnes
recevant un traitement régulier par immunoglobulines :

o pathologies oncologiques et hématologiques, transplantations
d'organe et de cellules souches hématopoiétiques, déficits
immunitaires héréditaires,

o maladies inflammatoires et/ou auto-immunes recevant un
traitement immunosuppresseur,

o personnes infectées par le VIH quels que soient leur age et
leur statut immunovirologique ;

- maladie hépatique chronique avec ou sans cirrhose ;




* les personnes obéses avec un indice de masse corporelle (IMC) supérieur ou
égal a 40 kg/m? ;

* les personnes séjournant dans un établissement de soins de suite ainsi que
dans un établissement médico-social d’hébergement quel que soit leur age ;

* I'entourage des nourrissons de moins de 6 mois présentant des facteurs de
risque de grippe grave (prématurés, enfants atteints de cardiopathie congénitale, de
déficit immunitaire congénital, de pathologie pulmonaire, neurologique ou
neuromusculaire ou d’une affection de longue durée).

La sécurité sociale adresse un bon de prise en charge du vaccin antigrippal a toutes
les personnes concernées par les recommandations ci-dessus. Ce bon permet a
chaque patient de bénéficier d’'une prise en charge a 100% du vaccin antigrippal. La
présentation de ce bon a I'officine permet la délivrance du vaccin.

En annexes 2 et 3 sont présentés un exemplaire de chaque bon.

Les professionnels de santé concernés par la prise en charge a 100% de leur vaccin
antigrippal par la sécurité sociale sont les suivants : médecin généraliste, infirmier,
sage-femme, pédiatre, pharmacien titulaire d'officine, masseur-kinésithérapeute.
Les adjoints ainsi que les préparateurs ne sont pas concernés par cette mesure.

De plus, en dehors de la sécurité sociale, certaines entreprises ou administrations
prévoient que la vaccination antigrippale effectuée a la médecine du travail soit
entiérement prise en charge pour leurs salariés ou fonctionnaires.




B - Epidémiologie de la grippe :

1) Rappels sur le virus de la grippe

Le virus de la grippe, ou Myxovirus influenzae, appartient a la famille des
Orthomyxoviridae.

Il existe trois types de virus de la grippe, qui se différencient par I'antigénicité de leurs
protéines de capside :

e Type A : C'est le type le plus pathogene, il est responsable des pandémies.

Il existe différents sous-types en fonction des propriétés antigéniques de
’hémagglutinine (H) et de la neuraminidase (N). On recense ainsi 16 sous-types H et
9 sous-types N.

Ces virus sont présents chez plusieurs mammiféres mais également chez tous les
oiseaux. Ces derniers servent de réservoir viral, et les virus circulent entre les espéces
d'oiseaux d'un continent a [lautre durant les périodes de migration.
Les virus sont présents dans le tractus digestif puis éliminés dans les déjections.
Les oiseaux n’expriment pas la maladie.

Les porcs peuvent étre infectés par un virus d’origine aviaire mais seuls les sous-types
H1, H3, N1 et N2 sont présents chez cette espece. Le porc est un héte intermédiaire
car il possede des récepteurs pour les virus de type A aviaires mais également pour
les types A humains. C'est chez cette espéce que se produisent souvent les
recombinaisons entre des virus d’origine aviaire et des virus d’origine humaine.

Chez 'homme, seuls les virus H1, H2, H3, N1 et N2 sont présents.

e Type B : ils sont spécifiques a 'lhomme mais sont peu virulents et faiblement
pathogénes.

lls infectent principalement les enfants.

e Type C :ilsinfectent I'hnomme et les animaux qui sont en contact avec ce dernier
(chats, chiens, porcs).

lls donnent des cas isolés de grippe aux présentations cliniques bénignes.

Ces trois types sont des virus enveloppés a ARN simple brin de polarité négative. lls
ont une forme sphérique de 80 a 100 nm de diamétre.
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Virus de la grippe

Spicule H
Hémagglutmnmne

Spicule M
Heuraminidase

Fragmenis d"ARHN

Source : Dossier thématique grippe 2018-2019, réseau Sentinelle.

Les virus grippaux possedent une grande capacité de variabilité.
lls évoluent ainsi selon deux schémas :

e Les glissements antigéniques

Ce sont des modifications mineures qui sont favorisées par l'instabilité génétique de
TARN et le caractere infidéle des ARN polymérases virales.
Cela entraine une absence du mécanisme de relecture et par conséquent une
absence de correction d’erreur.

Le virus obtient donc un changement ponctuel de quelques bases nucléiques dans le
géne correspondant al'’hémagglutinineet / ou le géne correspondant a
la neuraminidase.

Les glissements antigéniques ont lieu tous les ans et sont donc responsables des
épidémies annuelles de grippe.

e Les cassures antigéniques

Les cassures antigéniques (ou sauts) correspondent a des remaniements génétiques
beaucoup plus importants que des mutations ponctuelles (glissements antigéniques).

Ce sont des échanges complets de génes entiers.

Ces échanges portant sur les génes de ’hémagglutinine et/ou de la neuraminidase se
font avec des virus Influenza A d’animaux tels que les porcs, les chevaux, et les
oiseaux aquatiques (canards).
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Les cassures antigéniques aboutissent a I'apparition de nouveaux sous-types a
lintérieur du type A.

Ce phénoméne est donc quant a lui responsable des pandémies mondiales.

Source : Polycopié cours de virologie Faculté de médecine Pierre et Marie Curie.
http://www.chups.jussieu.fr/polys/viro/oldpoly/POLY.Chp.7.1.4.html

2) La transmission du virus :
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La transmission de la grippe est interhumaine. Elle s’effectue par voie respiratoire par
les gouttelettes de Fligge émises lors des éternuements et de la toux.
Les particules virales sont expulsées en suspension dans l'air.

La transmission est d’autant plus facile que I'on se trouve dans un endroit clos. Ainsi
la propagation du virus se fait donc rapidement et facilement dans les transports en
commun et les collectivités.

Il existe également une transmission indirecte par manuportage.

La grippe peut provoquer des épidémies touchant la quasi-totalité du globe en peu de
temps mais il faut que la souche grippale soit assez virulente et que la densité de
population soit suffisante pour que le virus s’implante.

Deux populations sont particulierement sensibles au virus de la grippe :

o Les enfants chez qui la morbidité est trés importante ;

o Les personnes agées pour lesquelles la mortalité est élevée : un taux de
mortalité de 9/100 000 a été observé chez les plus de 65 ans et de 10 a 80/100
000 chez les plus de 75 ans.

3) Le réseau Sentinelles® :

Cet outil de surveillance épidémiologique a été créé en 1984.
Au 1¢" janvier 2018, 1 430 médecins en activité étaient inscrits au réseau Sentinelles.
lls se répartissaient en :

* 1 314 médecins généralistes libéraux (MGL), soit 2,1 % des MG frangais
métropolitains ayant une activité libérale exclusive ou mixte (61 535 au 31 décembre
2016 selon la CNAMTS)

* 116 pédiatres libéraux (PL), soit 4,3 % des pédiatres frangais métropolitains ayant
une activité libérale exclusive ou mixte (2 724 au 31 décembre 2016 selon la
CNAMTS). Le nombre de médecins Sentinelles est resté stable cette année.

Les principaux objectifs du réseau Sentinelles sont :

o La constitution de grandes bases de données en médecine générale et en
pédiatrie, a des fins de veille sanitaire et de recherche ;

e Le développement d’outils de détection et de prévision épidémique ;

e La mise en place d’études cliniques et épidémiologiques.
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Ce systéme national de surveillance permet le recueil, I'analyse, la prévision et la
redistribution en temps réel de données épidémiologiques issues de l'activité des
meédecins généralistes et pédiatres libéraux.

En 2018, le réseau Sentinelles collectait de fagon continue des informations sur 10
indicateurs de santé (neuf maladies infectieuses et un indicateur non-infectieux).

Chaque semaine, les médecins généralistes Sentinelles transmettent les données de
leurs patients vus en consultation pour les indicateurs suivis.

A partir de ces données, il est possible d'estimer le taux d'incidence hebdomadaire
pour chaque indicateur et de suivre son évolution dans le temps et dans I'espace.

Depuis septembre 2014, le réseau Sentinelles a en charge la coordination nationale
de la surveillance virologique des cas de syndromes grippaux vus en consultation de
soins en premiers recours (en médecine générale et en pédiatrie ambulatoire).
L'objectif principal de cette surveillance est I'analyse des souches grippales circulantes
majoritaires.

Les données épidémiologiques collectées sont disponibles en temps réel sur une
interface accessible a tout utilisateur. La base de données est mise a jour chaque
semaine et il est possible de télécharger des cartes, des séries chronologiques ainsi
que des tableaux pour chaque indicateur de santé voulu.
De plus un bulletin épidémiologique est publié chaque semaine pour aider les
utilisateurs a interpréter les données. Un rapport annuel est également publié avec
une analyse de tous les indicateurs de santé surveillés.

4) Données d’épidémiologie :

La grippe sévit selon une périodicité saisonniére. Dans I’hémisphére Nord elle survient
généralement de novembre a février voire un peu plus tard selon les années.
Dans les pays tropicaux en revanche, la grippe peut survenir toute 'année du fait de
'absence de saisons.

On recense deux types d’épidémie pendant la saison hivernale :
- épidémie de type A en novembre et décembre
- épidémie de type B en janvier et février.

En France I'épidémie dure généralement entre 4 et 12 semaines.

e En France:
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Epidémie de grippe saisonniére 2017-2018 ©

L’épidémie de grippe 2017-2018 a été précoce et a duré 4 mois. Elle s’est étendue de
la semaine n°49 de 2017 a la semaine n°12 de 2018.

Elle a été marquée par la circulation en deux vagues successives des virus
A(H1N1)pdmO09 et B/Yamagata.

Bien que d’'une ampleur modérée en médecine ambulatoire, cette épidémie a eu un
fort impact en milieu hospitalier ainsi que sur la mortalité, dans un contexte de
couverture vaccinale insuffisante chez les sujets a risque.

Au cours des 16 semaines d’épidémie, I'excés de mortalité attribuable a la grippe a
été estimé a environ 13 000 déceés tous ages confondus. Ces décés concernent pour
93% d’entre eux des personnes de 65 ans et plus.

Epidémie de grippe saisonniére 2018-2019 ©

Cette année I'épidémie a été de courte durée, 8 semaines seulement, entre les
semaines 02-2019 et 09-2019. Elle a été plus courte que la moyenne des épidémies
depuis 2010.

Elle a été marquée par la co-circulation des deux virus de types A, A(H1N1)pdmO09 et
A(H3N2).

Environ 9 900 déceés tous ages confondus sont attribuables a la grippe cette année,
dont 7 700 pendant I'épidémie de grippe. 87% d’entre eux des personnes agées de
75 ans et plus. Le nombre de décés est inférieur a la moyenne annuelle habituelle
qui est de 10 000. Cependant la mortalité reste importante cette année car I'’épidémie
fut de courte durée.

e En Europe:

Dans la région européenne de I'Organisation Mondiale de la Santé, la saison grippale
2018/2019 a été élevée pendant neuf semaines, les deux virus de linfluenza A
circulant, mais leur répartition varie considérablement d'un pays a [autre.
La gravité semble similaire aux années précédentes dans lesquelles des virus
grippaux A co-circulaient. Les analyses préliminaires des données provenant de cas
de patients infectés par Influenza hospitalisés peuvent suggérer une augmentation de
la sensibilité au virus A (H1N1) pdm09 chez les groupes plus agés.

L’activité grippale a commencé a augmenter début décembre (semaine 49 2018) et
s’est poursuivie début février (semaine 5 2019). Au cours de ces 9 semaines, plus de
10% des échantillons Sentinelles d’ARI / ILI étaient positifs pour I'Influenza (seuil de
10%).
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En France il existe plusieurs organismes habilités a recueillir des informations dans le
but d’établir des données d’épidémiologie. Ces données peuvent ensuite étre utilisées
pour établir des plans de prévention ou définir des objectifs a atteindre en matiére de
santé publique.

Ces systémes de surveillance se regroupent selon le schéma suivant.

Systemes de surveillance de la grippe

/\

insee || CépiDC |

Décés
i Y
Oscour Cas graves ‘
Virologie : Renal- Centre national de i
reference ‘ Hopital |
| Infections
/ respiratoires aigues
; 1 encollectivites | ——

Reseau Sentinelles —
505 Medecins

Virologie : Réseau-Centre | Medecine de ville
national de référence

Vi ' N

Source : http://invs.santepubliquefrance.fr onglet surveillance de la grippe en France

Oscour : Organisation de la surveillance coordonnée des urgences

Le réseau Oscour a été mis en place en juillet 2004. Il permet de collecter des infos
anonymisées sur chaque passage aux urgences. Ces infos sont transmises chaque
jour a 'Agence Santé publique France, issue de la fusion des anciens InVS, INPES et
EPRUS. Les informations récoltées sont de différentes natures :

o Démographiques : age, sexe, code postal de résidence ;

e Administratives : mode de transport aux urgences, mode de sortie, heure
d’entrée et de sortie des urgences ;

e Meédicales : diagnostic principal, diagnostics associés, degré de gravité.

Ce réseau permet de surveiller plusieurs indicateurs :

e Les pathologies de routine comme la gastro-entérite, la rougeole, la grippe ou
les syndromes grippaux entre octobre et mars, 'asthme et les allergies pendant
le printemps, I'été et 'automne ;
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e Le suivi de pathologies chroniques d'ordre cardiaque, pulmonaire,
neurologique, traumatique, urologique et psychiatrique ;

e L'impact d’événements exceptionnels comme les tempétes, inondations,
accident industriel, températures extrémes, attaques terroristes.

Insee : Institut national de la statistique et des études économiques

L’institut national de la statistique et des études économiques (Insee) a été créé par la
loi de finances du 27 avril 1946 (articles 32 et 33). |l a pour mission de collecter,
analyser et diffuser des informations sur I'économie et la société francaise sur
I'ensemble de son territoire.

CépiDC : Centre d’épidémiologie sur les causes médicales de décés

Le Centre d'épidémiologie sur les causes médicales de décés (CépiDC) est une unité
de service de I'Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm).

Cette unité est en charge de la production de la statistique sur les causes médicales
de déces depuis 1968 et posséde deux grandes missions principales :

e La détermination des causes nationales de déceés
e |’accés au Systeme National de Données de Santé (SNDS) dans le cadre de
travaux de recherches, études et évaluations.
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C — Couverture vaccinale antigrippale :

Couverture vaccinale en France (M) :

L’Organisation Mondiale de la Santé a défini comme objectif un taux de 75% de la
population cible vaccinée.

La vaccination contre la grippe cible trois principaux groupes :

- les personnes agées de 65 ans et plus ;

- les personnes agées de moins de 65 ans mais atteintes d’'une pathologie
chronique telle que le diabéte, 'asthme, la mucoviscidose, etc ;

- certains professionnels de santé.

En plus de ces trois groupes, I'entourage des nourrissons dits fragiles est également
ciblé. C’est-a-dire les prématurés, ceux agés de moins de 6 mois ou ceux atteints d’'une
pathologie respiratoire.

Saison 08-09 09-10 10-11 11-12 12-13 13-14 14-15 15-16

Moins de 39,4% 47,2% 37,2% 39,5% 39,1% 38,3% 37,5% 39,1%
65 ans a
risque

65anset+ 64,8% 63,9% 56,2% 55,2% 53,1% 51,9% 48,5% 50,8%

TOTAL 58,7% 60,2% 51,8% 51,7% 50,1% 48,9% 46,1% 48,3 %

Ce tableau montre que, parmi les personnes ciblées par la vaccination antigrippale, ce
sont les 65 ans et plus qui ont la meilleure couverture vaccinale.
Pour toutes les catégories la couverture vaccinale est nettement inférieure aux
recommandations de 'OMS qui préconise 75% pour les populations cibles.

La couverture vaccinale est en baisse constante depuis la saison 2009-2010 avec une
exception pour la saison 2015-2016.

Le tableau suivant permet de confirmer que pour les saisons 2016-2017 et 2017-2018
la tendance a la baisse est confirmée.

18




Moins de 65 65ans Total Moins de 65 65 ans Total

ans a risque et+ ans a risque et+
Auvergne-Rhone-Alpes 28,8% 48,3% 44,8% 29,5% 48,5% 45,1%
Bourgogne-Franche-Comté 30,9% 50,4% 47,0% 31,3% 50,2% 47,0%
Bretagne 31,3% 52,4% 48,7% 31,8% 52,4%  48,9%
Centre 30,6% 52,4% 48,4% 30,4% 51,7% 47,9%
Corse 22,0% 46,1% 41,9% 21,8% 44,9%  41,0%
Grand-Est 31,7% 52,2% 47,9% 32,0% 51,9% 47,8%
Guadeloupe 13,5% 22,0% 19,7% 12,7% 21,3%  18,8%
Guyane 13,9% 21,1% 18,3% 13,4% 20,5% 17,5%
Hauts - de-France 34,8% 53,4% 48,6% 34,1% 52,2% 47,8%
lle-de-France 23,9% 47,8% 42,0% 23,9% 47,3% 41,8%
Martinique 9,3% 16,2% 14,8% 8,8% 15,3% 13,8%
Nouvelle -Aquitaine 29,1% 51,3% 47,5% 29,7% 50,8% 47,3%
Normandie 33,4% 53,8% 49,6% 33,4% 53,1%  49,2%
Occitanie 26,6% 49,6% 45,6% 26,9% 49,2%  45,4%
PACA 25,4% 47,9% 43,9% 25,4% 47,5%  43,8%
Pays-de-Loire 31,0% 51,2% 47,6% 31,7% 51,3% 47,9%
France entiére 28,7% 50,0% 45,7% 28,9% 49,7% 45,6%

Ce tableau détaille la couverture vaccinale pour deux catégories ciblées, les 65 ans et
plus et les moins de 65 ans a risque. Les chiffres sont donnés pour les campagnes de
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vaccination 2016-2017 et 2017-2018 en fonction de chaque région de France
métropolitaine et de certains départements d’Outre-mer.

On peut constater que pour les deux années la couverture vaccinale totale des deux
populations est stable.

Les départements d’Outre-mer obtiennent les plus mauvais taux de vaccination totaux.

En métropole ce sont la Normandie et la Bretagne qui obtiennent les meilleurs taux de
vaccination.

En ce qui concerne les régions Nouvelle-Aquitaine et Auvergne Rhéne Alpes, la saison
2017-2018 était la premiére année de I'expérimentation de la vaccination antigrippale
par les pharmaciens.

Les chiffres ne révélent pas d’amélioration de la couverture vaccinale pour ces deux
régions (-0.2% pour Nouvelle-Aquitaine et +0.3% pour Auvergne Rhoéne Alpes).

Pour la campagne de vaccination 2017-2018, 12 179 027 personnes ont été invitées
et 5453 108 ont été vaccinées ).

La répartition des invitations primo — non primo était la suivante :

e 6 557 231 personnes en tant que primo-vacciné
e 5621 796 personnes en tant que non primo-vacciné.

Personnes adultes ciblées Invitation_s primo Inyitation non
vacciné primo vacciné
65-69 ans 1957 519 965 378
70-74 ans 1112 525 1090 971
75 ans et plus 1 608 881 2 806 966
Sous-total 65 ans et plus 4 678 925 4 863 315
18-64 ans ALD 1132 539 614 090
18-64 ans extension 432 004 144 391
Sous-total 18-64 ans 1 564 543 758 481
TOTAL 6 243 468 5621 796

Tableau de la répartition des invitations a la campagne 2017-2018 par cible pour le régime
geénéral (population adulte uniquement)

Il est a noter, pour cette campagne de vaccination 2017-2018, une trés grande
différence de recours a la vaccination entre les primo vaccinés et les non primo
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vaccinés tels que définis par I'Assurance maladie (8,4 % pour les primo vaccinés et
84,4 % pour les non-primo vaccinés).

Couverture vaccinale en Europe :(19

Un rapport de I'European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) révele
que la couverture vaccinale contre la grippe atteint un niveau bas préoccupant dans
I'ensemble de I'Union européenne en 2018.

Sur les 19 états membres ayant fourni des données sur la couverture vaccinale pour
les saisons 2015-2016, 2016-2017 et 2017-2018, aucun n'a atteint 'objectif défini par
I'Union Européenne d'une couverture vaccinale antigrippale de 75 % pour les groupes
vulnérables.

L'enquéte a été menée par 'ECDC en janvier 2018. Les données ont montré que la
couverture vaccinale des adultes plus &gés variait de 2,0 % a 72,8 % au sein des 19
pays en 2016-2017, avec un niveau médian de 47,1 %.

La couverture vaccinale chez les personnels soignants a été documentée dans 12
états membres et variait de 15,6 % a 63,2 %, tandis que celle chez les personnes
atteintes d'affections médicales chroniques a été fournie par 7 pays et variait de 15,7
% a 57,1 %.

La couverture vaccinale des femmes enceintes était connue dans neuf états membres
et variait de 0,5 % a 58,6 %.
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Il/ La vaccination par les pharmaciens : du projet a
’expérimentation puis a la généralisation

A — Genése du projet

1)Contexte international ("

De nombreux pays a travers le monde ont déja expérimenté la vaccination par les
pharmaciens. Dans certains de ces pays lI'expérience concluante a poussé les
autorités a étendre le cadre de cette nouvelle mission confiée aux pharmaciens.
Ainsi, dans certains pays, l'autorisation de vaccination porte sur plusieurs autres
vaccins, outre le vaccin antigrippal. En termes de régles de prescription des vaccins,
les législations ont aussi évolué dans certains pays suite aux expériences concluantes
menées.

En Europe :
¢ Royaume-Uni:

Les pharmaciens britanniques sont autorisés a administrer tous les types de vaccin
depuis 2002. Tous les types de patients sont concernés par ce dispositif et aucune
ordonnance médicale n’est nécessaire. En contrepartie les pharmaciens s’engagent a
respecter un protocole de vaccination tres précis.

Dans le cadre de la vaccination antigrippale, le pharmacien doit envoyer une
notification au médecin traitant du patient dés lors que le vaccin lui a été administré.
Les pharmaciens concernés ont di suivre et valider une formation spécifique.
Depuis la mise en place de cette nouvelle mission pour les pharmaciens, la couverture
vaccinale pour les patients agés de 65 ans est passée de 59 a 76%.

e Portugal :

Les pharmaciens portugais sont autorisés, depuis 2007, a administrer certains vaccins
sur présentation d’'une ordonnance médicale en cours de validité. Les vaccins
concernés sont ceux contre I'hépatite B, le pneumocoque, les papillomavirus et la
grippe.

Tous les types de patients sont concernés par cette mesure.
Les pharmaciens désirant participer a ce projet ont suivi une formation spécifique.
Depuis 2008, parmi les quelques 2900 officines du pays, 1588 ont participé a cette
nouvelle mission.

Selon un nouveau décompte effectué en 2013, le cap des 2000 officines participant a
ce projet a été franchi.
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Parmi toutes les personnes vaccinées en pharmacie, 13% d’entre elles étaient des
primo-vaccinées.
La nouvelle mesure a donc permis de toucher une nouvelle population de patients.

e Irlande :

Les pharmaciens irlandais sont autorisés depuis 2011 a administrer le vaccin
antigrippal. En 2016 ont été rajouté les vaccins contre le pneumocoque et le zona.
Seuls les patients 4gés de 18 ans et plus sont concernés par cette nouvelle mesure.
Aucune ordonnance médicale n’est nécessaire pour bénéficier d’'une vaccination en
pharmacie. Cependant une notification doit étre envoyée au médecin traitant dés lors
gu’une vaccination est effectuée par le pharmacien.

e Suisse:

La réglementation de la vaccination par les pharmaciens en Suisse est plutdt
complexe. En effet chaque canton posséde sa propre réglementation.
Dans quelques cantons la vaccination par les pharmaciens est interdite.
Dans les cantons autorisés a vacciner, certains n'ont le droit qu'au vaccin antigrippal
et d’autres ont droit a plusieurs types de vaccins.

Plusieurs populations cibles sont visées, généralement les 18-65 ans sans problemes
de santé particuliers.

Dans 'immense majorité des cantons aucune prescription médicale n’est requise.
Les pharmaciens qui vaccinent ont tous suivi et validé une formation pour étre
autorisés a vacciner.

Le tableau présent en annexe 6 présente les caractéristiques de ces cantons suisses.

En Amérique du Nord :

e Canada:

Deux régions du pays ont autorisé les pharmaciens a vacciner aprés avoir suivi et
validé une formation spécifique. Il s’agit de la région de Toronto et depuis peu de la
région d’'Ottawa.

Ces pharmaciens n'ont le droit de vacciner que contre la grippe.
Une enquéte menée sur 2 498 personnes vaccinées dans la région de Toronto a
montré que 25% de ces personnes ne se faisaient pas vacciner habituellement par le
meédecin traitant.
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e FEtats-Unis :

La vaccination par les pharmaciens est autorisée depuis 1998. A cette date 11 états
participaient a cette mission.

37 états étaient impliqués a partir de 2003, puis la totalité des 50 états ont été autorisés
a vacciner en 2009.

C’est aux Etats-Unis que les pharmaciens sont autorisés a administrer le plus grand
nombre de vaccins par rapport aux autres pays.

2) Objectifs recherchés en France

e Pour le patient et la santé publique :

Cette expérimentation offre un nouveau lieu de vaccination pour les patients.
Accessibles sans rendez-vous, les officines offrent une alternative complémentaire
aux moyens de vaccination existants tels que les médecins généralistes, les infirmiers
et les sages-femmes avec lesquels une prise de rendez-vous est nécessaire.

L’objectif principal de cette mesure est 'amélioration de la couverture vaccinale. Celle-
ci est toujours bien inférieure a la norme fixée par TOMS qui est de 75% de la
population.

De plus les incitations financiéres menées auprés des médecins généralistes n’ont pas
eu d’'impact sur 'augmentation du taux de vaccination.

En effet, en 2011 une rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP) a été mise
en place par la Convention nationale organisant les rapports entre les médecins
libéraux et I'assurance maladie signée le 26 Juillet 201112, Cette rémunération a défini
les deux indicateurs suivants :

e La part des personnes de 65 ans et plus ayant bénéficié d’'une vaccination
antigrippale ;

e La part des personnes de 16 a 64 ans en affection de longue durée ayant
bénéficié d’une vaccination antigrippale.

Pour chacun des deux indicateurs [I'objectif cible était de 75%.
Au moment du lancement de cette rémunération, le premier indicateur était a 57,8%
et le second était a 35,4%. Cinq ans plus tard les indicateurs n’ont pas atteint les 75%
préconisés par 'OMS, ils ont au contraire tous les deux diminués. Le premier indicateur
a perdu 5,1% et le second a perdu 1,7%.
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Résultats a | Résultats a | Evolutions en

Indicateurs Objectifs fin fin points déc
cibles décembre décembre 2016 - déc.
2011 2016 2011

Grippe Part des patients

65ans | 0oanset p'usl >75% | 57.8% 52.7 % - 5.1
et plus vaccinés contre la

grippe saisonniére

Part des patients
Grippe | de 16 a 64 ans en
16-64 | ALD ciblées par la
ans en campagne et
ALD vaccinés contre la
grippe saisonniére

275 % 35,4 % 33,7 % -1,7

e Pour le pharmacien :

La vaccination antigrippale offre une nouvelle mission aux pharmaciens. Elle permet
de diversifier I'activité d’'une officine. Elle offre au pharmacien une nouvelle option pour
s’impliquer davantage dans sa mission de prévention.

Le pharmacien est en premiere ligne pour repérer les patients qui correspondent aux
recommandations de vaccination et qui échappaient jusqu’a présent au systéme.

e Pour les autres professionnels de santé :

L’expérimentation permettra d’harmoniser les compétences en matiére de vaccination
afin que toutes les personnes éligibles puissent étre vaccinées avec les mémes
garanties de sécurité, quel que soit le professionnel de santé vaccinateur.

Cette nouvelle compétence attribuée au pharmacien va aussi permettre de libérer du
temps aux médecins généralistes et aux infirmiers dans un contexte de surcharge de
travail permanent.

En effet les médecins généralistes pourront disposer de plus de temps pour effectuer
leurs taches prioritaires de diagnostics de pathologie et de prescription de leurs
traitements ou du suivi de pathologies chroniques.
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La vaccination antigrippale fait, bien entendu, partie de leurs missions mais elle
demande du temps dont ils ne disposent plus forcément du fait de la désertification
meédicale actuelle.

De plus les dates des campagnes de vaccination antigrippale correspondent au début
de 'hiver, période ou de nombreuses pathologies typiques de la saison nécessitent
une consultation et surchargent les cabinets médicaux.

En outre I'autorisation de vaccination antigrippale accordée aux pharmaciens n’a pas
pour objectif de dérober la patientéle des médecins mais pourrait, au contraire, en
apporter de nouveaux.

En effet au cours de I'acte vaccinal le pharmacien peut repérer les patients n’ayant
pas consulté de médecin depuis longtemps et qui sont susceptibles de présenter des
facteurs de risques de maladie chronique (pathologies cardiovasculaires, diabéte,
hypertension) qui nécessiteraient une consultation médicale.

Les infirmiers pourront quant a eux disposer de plus de temps pour réaliser leurs
missions pour lesquelles ils sont indispensables comme les soins de plaie, de
pansements, injections diverses, prises de sangs, préparations et administrations de
traitements a domicile. lls continueront également a administrer le vaccin antigrippal
chez les patients qui ne se déplacent pas a l'officine ou chez qui ils ont I'habitude
d’effectuer des visites.

B - Mise en ceuvre de I'expérimentation

1) Corpus juridique applicable
e Loi HPST du 21 juillet 2009 ('3

Cette loi donne les grandes lignes relatives aux nouvelles missions du pharmacien
d’officine : y sont notamment abordées les notions de prévention et suggérées des
actions a mener par le pharmacien.

C’est une loi trés globale d’ou la nécessité d’attendre d’autres textes officiels qui
encadreront de facon plus précise ces actions a mettre en place.

L’article 38 de cette loi évoque ainsi les nouvelles missions du pharmacien d’officine :
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« I- Le chapitre V du titre Il du livre I°" de la cinquieme partie du code de la santé
publique est ainsi modifié ;
1°  Llintitulée  est ainsi rédigé : « Pharmacie d'officine » ;
2° Aprés larticle L. 5125-1, il est inséré un article L. 5125-1-1 A ainsi rédigé :
« Art. L. 5125-1-1 A.- Dans les conditions définies par le présent code, les pharmaCIens
d'officine

« 1° Contribuent aux soins de premier recours définis a l'article L. 1411-11 ;

« 2° Participent a Ila coopération entre professionnels de santé ;
« 3° Participent a la mission de service public de la permanence des soins ;
« 4° Concourent aux actions de veille et de protection sanitaire organisées par
les autorités de santé ;
« 5° Peuvent participer a I'éducation thérapeutique et aux actions d'accompagnement
de patients définies aux articles L. 1161-1 a L. 1161-5 ;
« 6° Peuvent assurer la fonction de pharmacien référent pour un établissement
mentionné au 6° du | de l'article L. 312-1 du code de l'action sociale et des familles
ayant souscrit la convention pluriannuelle visée au | de l'article L. 313-12 du méme
code qui ne dispose pas de pharmacie a usage intérieur ou qui n'est pas membre d'un
groupement de coopération sanitaire gérant une pharmacie a usage intérieur ;
« 7° Peuvent, dans le cadre des coopérations prévues par l'article L. 4011-1 du présent
code, étre désignés comme correspondants au sein de I'équipe de soins par le patient.
A ce titre, ils peuvent, a la demande du médecin ou avec son accord, renouveler
péeriodiquement des traitements chroniques, ajuster, au besoin, leur posologie et
effectuer des bilans de médications destinés a en optimiser les effets ;
« 8° Peuvent proposer des conseils et prestations destinés a favoriser I'amélioration
ou le maintien de l'état de santé des personnes.
« Un décret en Conseil d'Etat fixe les conditions d'application des 7° et 8°. »

e LFSS 2017 (article 66) ("%

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2017, et plus précisément son article
66, autorise la conduite d’expérimentations relatives a la vaccination contre la grippe
saisonniéere par les pharmaciens d’officine.

Selon l'article 66 : « Le directeur général de I'agence régionale de santé peut autoriser,
a titre expérimental et pour une durée de trois ans, I'administration par les pharmaciens
du vaccin contre la grippe saisonniere aux personnes adultes. »

e Décret du 10 mai 2017 (19

Le décret du 10 mai 2017 fixe les conditions de participation du pharmacien a
I'expérimentation.

Il précise la rémunération mise en place concernant les vaccins effectués a I'officine
et que cette expérimentation est financée par le Fond d’intervention régional (FIR).
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Selon l'article 5 :

« I. — Dans le cadre de I'expérimentation, la pharmacie d’officine regoit pour chaque
personne éligible vaccinée une rémunération relative a la préparation et a
I'administration du vaccin selon les modalités suivantes :

1- La somme de 4,50 euros par personne vaccinée des lors que celle-ci
bénéficie d’une prescription médicale pour le vaccin antigrippal ;

2- La somme de 6,30 euros par personne vaccinée dés lors que celle-ci
bénéficie d’'un bon de prise en charge d’un vaccin antigrippal émis par un
organisme d’assurance maladie obligatoire et qu’elle ne bénéficie pas de la
prescription prévue au 1-.

Il. — La prise en charge du vaccin est assurée dans les conditions prévues par l'arrété
définissant la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés
sociaux, et, le cas échéant, selon les conditions prévues par le bon de prise en charge
mentionné au 2- du |.

Ill. — Chaque pharmacie d’officine participant a I'expérimentation recoit en outre la
somme forfaitaire de 100 euros, au titre du dédommagement lié aux contraintes
spécifiques de I'expérimentation, pour chaque pharmacien participant a
I'expérimentation ayant réalisé au moins cinq vaccinations au sein de cette officine.

IV. — Le versement des sommes prévues au | et au lll est subordonné a la
communication du bilan d’activité des vaccinations réalisées prévue au VI de l'article
4. Ces sommes sont imputées sur les crédits du fonds d’intervention régional défini a
l'article L. 1435-8 du code de la santé publique.

V. — Le versement des sommes prévues au | et au lll aux pharmacies d’officine est
effectué a la fin de la campagne de vaccination, a une date fixée par le directeur
général de I'agence régionale de santé, par I'union régionale des professionnels de
santé compétente avec laquelle le directeur général de 'agence régionale de santé
conclut une convention au titre de I'expérimentation. »

e Arrété du 10 mai 2017 (¢

L’arrété du 10 mai 2017 pris en application de I'article 66 de la loi n° 2016-1827 du 23
décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017 comporte cinq
articles.

Ceux-ci fixent les deux premiéres régions concernées par I'expérimentation, le cahier
des charges a respecter pour étre autorisé a vacciner, les patients éligibles a cette
vaccination.

e Arrété du 8 juin 2018 (17

L’arrété du 8 juin 2018 modifie I'arrété du 10 mai 2017.
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La modification porte sur I'extension de la zone géographique des régions
expérimentatrices pour la campagne de vaccination 2018-2019.

e Arrété du 25 septembre 2018 (®

L’arrété du 25 septembre 2018 modifie également I'arrété du 10 mai 2017.

Cette fois-ci la modification porte sur la liste des populations éligibles a la vaccination
antigrippale en officine.

e Décret du 23 avril 2019 (19

Ce décret abroge celui du 10 mai 2017 relatif a 'expérimentation de la vaccination
antigrippale en officine.

L’expérimentation étant déclarée terminée, ce nouveau décret fixe, pour 'ensemble
des pharmaciens d’officine de France, les conditions a remplir pour étre autorisés a
vacciner contre la grippe dans leurs officines.

Le décret précise que les pharmaciens des régions expérimentatrices ayant déja regu
une attestation de validation de formation aux conditions fixées dans le décret du 10
mai 2017 garde la validité de cette formation.

De méme, tout pharmacien déja autorisé a vacciner dans une officine des régions
expérimentatrices garde la validité de cette autorisation pour une méme officine. Tout
changement administratif devra étre signalé en suivant les dispositions de ce nouveau
décret du 23 avril 2019.

e Arrétés du 23 avril 2019 20

Trois arrétés ont été approuves le 23 avril 2019.

Le premier d’entre eux fixe la liste et les conditions de pratique des vaccinations que
les pharmaciens d'officine peuvent effectuer et qui donnent le droit a la tarification
d’honoraires.

Le second abroge l'arrété du 10 mai 2017 et fixe le cahier des charges a respecter par
'ensemble des pharmaciens d’officine en France pour exercer I'activité de vaccination.
Il donne également les objectifs pédagogiques de la formation a suivre pour étre
autorisé a vacciner.

Le troisieme arrété fixe la liste des vaccinations que les pharmaciens peuvent effectuer
en officine.
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2) Modalités pratiques a respecter

e Zones géographiques concernées

L’article 1 de I'arrété du 10 mai 2017 pris en application de I'article 66 de la loi n° 2016-
1827 du 23 décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017 désignait
deux régions pour expérimenter le projet de vaccination antigrippale par les
pharmaciens pour la campagne de vaccination 2017-2018.

Il s’agissait des régions Auvergne Rhéne Alpes et Nouvelle Aquitaine.

L’arrété du 8 juin 2018 a modifié 'article cité précédemment et a autorisé deux régions
supplémentaires a participer a I'expérimentation pour la campagne de vaccination
2018-2019.

Les deux nouvelles régions étaient les Hauts de France et I'Occitanie.

Pour la prochaine campagne de vaccination 2019-2020, c’est 'ensemble des régions
francgaises qui sont autorisées a participer a cette expérimentation.

Article 1

Modifié par Arrété du 8 juin 2018 - art. 1

L'expérimentation prévue a l'article 66 de la loi susvisée est
conduite dans les quatre régions suivantes :

- Auvergne-Rhoéne-Alpes ;
- Hauts-de-France ;

- Nouvelle Aquitaine ;

- Occitanie.

Source : legifrance.gouv.fr

¢ Formation du pharmacien

Une formation spécifique est obligatoire pour tous les pharmaciens (titulaires ou
adjoints) qui se portent volontaires pour I'expérimentation. Celle-ci dure généralement
une journée. Elle comporte deux axes majeurs, une partie théorique et une partie
pratique.
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La formation doit étre conforme aux objectifs pédagogiques présentés en annexe de
I'arrété du 10 mai 2017 pris en application de I'article 66 de la loi n° 2016-1827 du 23
décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017.
L’annexe 5 présente cette annexe de 'arrété cité précédemment.

Les objectifs pédagogiques sont les suivants :
e Rappels sur la grippe
e Rappels sur la vaccination grippale
e Communication dans le cadre de la vaccination grippale par le
pharmacien
¢ Organiser la vaccination en pharmacie
e Accueil de la personne et vaccination
e Evaluation des compétences

Selon le texte officiel, les parties 1 et 2 de la formation peuvent étre effectuées en e-
learning. Les parties 3,4,5 et 6 devront obligatoirement étre effectuées en présentiel.

Une attestation de validation de formation est délivrée au pharmacien. Elle est
nécessaire pour le dossier de demande d’autorisation que le pharmacien devra
déposer a '’Agence Régionale de Santé.

o Patients éligibles

La liste des populations ciblées par les recommandations vaccinales est publiée,
chaque année, dans le calendrier des vaccinations édité par le ministere chargé de la
santé.

Pour la campagne de vaccination antigrippale 2017-2018, selon I'article 3 de I'arrété
du 10 mai 2017, le pharmacien est autorisé a vacciner contre la grippe saisonniére,
les personnes adultes agées de 18 ans et plus, ciblées par les recommandations
vaccinales en vigueur a l'exception des femmes enceintes et des personnes qui n'ont
jamais été vaccinées contre la grippe.

De plus, certaines personnes a risques particuliers peuvent étre identifiées lors de
I'entretien pré-vaccinal, a savoir :
e Les terrains immunodéprimeés ;
Les antécédents de réaction allergique a une vaccination antérieure ;
Les patients présentant des troubles de la coagulation ;
Les patients sous traitement anti-coagulants.

Ces patients ainsi identifiés lors de I'entretien pré-vaccinal ne peuvent étre vaccinés
en pharmacie et doivent alors étre orientés vers leur médecin traitant.

L’ordre national des pharmaciens a établi un arbre décisionnel résumant I'éligibilité des
patients a la vaccination antigrippale en officine (annexe 6).
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Pour la campagne de vaccination 2018-2019, la liste des patients éligibles a la
vaccination antigrippale en officine a été modifiée grace a l'arrété du 25 Septembre
2018 modifiant I'arrété du 10 mai 2017.

Ainsi, selon l'article 3 de ce présent arrété, la liste les personnes éligibles se résume
donc aux « personnes majeures cibléees par les recommandations vaccinales a
I'exception des personnes présentant des antécédents de réaction allergique sévere
a l'ovalbumine ou a une vaccination antérieure ».

Par conséquent toutes les personnes majeures exclues lors de la campagne
précédente peuvent désormais se faire vacciner en officine. Seules sont renvoyées
vers le médecin traitant les personnes présentant des antécédents de réaction
allergique séveére a I'ovalbumine ou a une vaccination antérieure.

L’ordre national des pharmaciens a donc modifié son arbre décisionnel concernant les
populations éligibles a la vaccination antigrippale en officine pour la campagne 2018-
2019 (annexe 7).

¢ Tracabilité

Avant toute vaccination, le pharmacien doit recueillir le consentement écrit du patient.
Un modéle type de formulaire de consentement est fourni en annexe au décret du 10
mai 2017.

CONSENTEMENT DU PATIENT POUR SE FAIRE VACCINER PAR UN PHARMACIEN CONTRE LA
GRIPPE SAISONNIERE (*)

Je, soussigné(e) ... (a compléter ManUElEMENT) ........oeeeiieiieicieeecce et
Atteste avoir regu les informations concernant la vaccination contre la grippe saisonniere, NOTAMMENT SUR LES
BENEFICES ET LES RISQUES LIES A LA VACCINATION TELS QUE MENTIONNES DANS LA NOTICE DES VACCINS, par
mon pharmacien.

J'ai compris I'ensemble de ces informations et j’autorise MON PHARMACIEN a me vacciner.

J'ai compris qu’a I'issue de la vaccination, le pharmacien me délivrera une attestation afin que je puisse la
présenter a mes médecins, notamment mon médecin traitant.

J'ai compris qu’aucune donnée nominative me concernant n’est enregistrée sur la plateforme « expérimentation
vaccinale » de I'Ordre des pharmaciens.

Jaccepte que mon pharmacien transmette directement a mon médecin traitant, les données concernant ma
vaccination contre la grippe saisonniére, via mon Dossier Médical Partagé ou mon Carnet de Vaccination
Electronique si j’en possede un, ou par messagerie sécurisée si mon médecin et mon pharmacien sont équipés.
O O0uiO Non

Dans la négative, je m’engage a informer moi-méme mon médecin traitant.

Signature
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Aprés la vaccination, le pharmacien délivre une attestation de vaccination remplie.
Celle-ci comporte l'identité du patient, le nom du vaccin utilisé avec son numéro de lot
et sa péremption, I'identité du vaccinateur et les potentiels effets indésirables observeés
durant le temps de surveillance post-vaccinal a I'officine.

Date de nnaissance : .../..../........

A été vacciné contre la grippe saisonniéere (complété par la plateforme)

Le:.././......

Par: .......(Nom et Prénom du pharmacien)..........
Exercant dans la pharmacie : .....ccccecvevevevece s

Ces deux documents (le consentement du patient et I'attestation vaccinale) sont a
conserver par le pharmacien pendant toute la durée de I'expérimentation.

Une plateforme en ligne a été mise en place par I'Ordre national des pharmaciens.
A chaque vaccin effectué le pharmacien doit se connecter a ce site afin de remplir les
informations demandées.

Le dernier point en matiére de tragabilité est de prévenir le médecin traitant du patient
que ce dernier vient de se faire vacciner a l'officine. Pour cela il existe plusieurs
options :

- Le prévenir par messagerie de santé sécurisée si le pharmacien et le
meédecin en sont équipés ;

- Remplir le carnet de vaccination (papier ou électronique) du patient s’il en
possede un ;

- Le patient lui-méme peut décider de transmettre I'information a son médecin
traitant. Il faut pour cela que le patient prévienne le pharmacien et lI'indique
lors du recueil du consentement écrit en début de procédure. Une case a
cocher est en effet a remplir si le patient veut transmettre l'information lui-
méme a son médecin traitant. En cas de non-déclaration de médecin

33




traitant, la vaccination en officine est 'occasion idéale pour conseiller au
patient de choisir un médecin traitant.

e Bonnes pratiques

La vaccination doit avoir lieu dans un espace de confidentialité équipé pour cette
pratique. Ce lieu doit étre accessible depuis I'espace client sans accés possible aux
meédicaments.

En termes d’équipements, la piéce doit comporter un bureau et des chaises pour
installer la personne a vacciner. Un point d’eau pour le lavage des mains doit étre
présent. Les vaccins doivent étre stockés dans une enceinte réfrigérée.
Un ordinateur avec connexion internet pour accéder a la plateforme de 'ordre doit étre
présent.

Au niveau médical, il faut le nécessaire pour l'injection des vaccins : des compresses
stériles, des pansements, du désinfectant et un kit d’'urgence en cas de choc
anaphylactique.

Une boite DASRI pour I'élimination des déchets d’activité de soins a risques infectieux
est nécessaire.

La procédure compléte pour la vaccination est la suivante :

1. Accueillir le patient

2. Expliquer la vaccination, les effets indésirables potentiels

3. Recueillir le consentement écrit du patient

4. Sortir le vaccin de I'enceinte réfrigérée afin qu’il revienne a une température
proche de la température ambiante au moment de l'injection

5. Faire asseoir le patient

Se laver les mains

7. Demander a la personne de dégager le haut du bras. Il faut vacciner le bras
opposé au bras directeur

8. Vérifier 'absence de problemes cutanés empéchant la vaccination

9. Désinfecter la zone a vacciner

10. Procéder a l'injection en intra-musculaire de préférence ou a défaut en sous-
cutanée profonde

11. Recueillir la goutte de sang avec une compresse

12. Poser un pansement

13. Eliminer les déchets a risque selon la réglementation (boite DASRI)

14. Garder le patient en observation pendant 15 minutes

15. Vérifier 'absence de survenue d’effets indésirables. Dans le cas contraire |l
faut les déclarer sur le portail en ligne

16. Donner I'attestation de vaccination au patient

o
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lll / Bilan et perspectives

A - Résultats des premiéres saisons d’expérimentation
2017/2018 et 2018/2019 @»

1) Campagne de vaccination antigrippale 2017-2018 :

La campagne de vaccination antigrippale 2017-2018 s’est déroulée du 6 octobre 2017
jusqu’au 31 janvier 2018. Cette campagne marquait donc la premiére année
d'expérimentation de la vaccination antigrippale en pharmacie d'officine dans les deux
régions experimentatrices, Auvergne Rhéne-Alpes et Nouvelle-Aquitaine.

Dans ces deux régions, 5 030 pharmaciens (2 984 en ARA et 2046 en NA) ont été
autorisés a pratique la vaccination, ce qui représente 44% des pharmaciens de ces
régions.

[l était possible de se faire vacciner dans 2 813 officines (avec au moins un pharmacien
habilité), soit 59% des officines sur ces deux régions.

Au total, environ 160 000 vaccinations ont ainsi été réalisées dans les officines
concernées :

e 101 000 en région Auvergne Rhéne-Alpes
e 59000 en région Nouvelle-Aquitaine

Parmi les personnes vaccinées, la trés grande majorité était des personnes agées de
plus de 65 ans (92,2 %) et des personnes a risque (4,2 %).

La majorité des vaccinés disposaient d'un bon de prise en charge (93 %) ou d'une
prescription (4 %) et seuls 3 % ne disposaient ni de bon ni de prescription.
Concernant les sujets n'ayant pu étre vacciné et pour lesquels les motifs d'exclusion
étaient renseignés, 38 % étaient des personnes n'ayant pas d'antécédents connus de
vaccination contre la grippe.

L'impact de I'expérimentation sur la couverture vaccinale a été mesuré en comparant
la couverture vaccinale de la saison 2017-2018 a la saison précédente 2016-2017 en
France métropolitaine et dans les régions expérimentales. Les données ne mettent
pas en évidence d'évolution significative de la couverture vaccinale ni dans ces deux
régions ni en France métropolitaine :

e + 0,1 point (46,1 % en 2017-2018, stable par rapport au taux de 46,0 % de la
saison 2016-2017) pour les deux régions concernées,

¢ - 0,2 point dans les autres régions non concernées (45,9 % en 2017-2018, stable
par rapport au taux de 46,1 % de la saison 2016-2017).

Le taux de notification d’effets indésirables dans les régions expérimentatrices a été
comparable lors de la campagne 2017-2018 (25,0 %) par rapport a la campagne 2016-
2017 (22,5 %) a couverture vaccinale comparable.
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Le taux de notification par les pharmaciens a été plus élevé dans ces deux régions
expérimentatrices (35,3 %) par rapport au taux de notification de la France entiére
(27,9 %) au cours de la méme saison et plus élevé que le taux de notification par les
pharmaciens dans ces deux régions lors de la campagne 2016-2017 (31,2 %), ce qui
suggére une sensibilisation a la notification d’événements indésirables par la
participation des pharmaciens a l'expérimentation.

Dans le cadre de la premiere année d'expérimentation, le colt total dans les deux
régions est d'environ 1 420 000 euros. Cette somme englobe les rémunérations liées
a chaque vaccin effectué et le forfait de 100€ alloué a chaque officine pour un minimum
de cinq vaccins réalisés pendant la campagne.

A lissue de la premiére année de I'expérimentation prévue sur 3 ans au total de la
vaccination en officine dans les deux régions expérimentatrices Auvergne-Rhéne-
Alpes et Nouvelle-Aquitaine, les principaux éléments de conclusion sont les suivants :

- La couverture vaccinale dans ces régions n’a pas été marqué par une évolution
significative ;

- Un taux de notification d'événements indésirables comparable a la campagne
précédente, ce qui signifie une bonne tolérance ;

- Un taux de notification des événements indésirables par les pharmaciens
apparaissant plus élevé dans les régions expérimentales suggérant une
sensibilisation a la notification d’événements indésirables plus importante de la
part des pharmaciens participant a 'expérimentation ;

- Une trés bonne acceptabilité de la part des publics concernés ;

- Une évolution du taux de personnes vaccinées par les infirmiers en France
métropolitaine de + 4,9 % au niveau national par rapport a la saison 2016-2017,
avec une augmentation de + 8,2 % dans les régions non concernées par
I'expérimentation et une diminution de - 6,4 % dans les deux régions
expérimentatrices.

2) Campagne de vaccination antigrippale 2018-2019 :

L’expérimentation lors de la campagne de vaccination 2018-2019 concernait donc 4
régions, I'Occitanie et les Hauts de France venant s’ajouter a I’Auvergne-Rhéne-Alpes
et la Nouvelle Aquitaine.

Un total de 13 009 pharmaciens était autorisé a vacciner, ce qui représente 61% des
pharmaciens sur 'ensemble de ces quatre régions :

3 363 en Occitanie, 66% des pharmaciens de la région

3 038 en Hauts de France, 63% des pharmaciens de la région
3 855 en ARA, 60% des pharmaciens de la région

2753 en NA, 55% des pharmaciens de la région
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En comparant ces chiffres a la campagne de vaccination précédente dans les régions
déja autorisées a vacciner, on constate une nette augmentation du nombre de
pharmaciens autorisés a vacciner dans ces deux régions concernées :

e 871 pharmaciens supplémentaires en ARA (+22,6% en 1 an)
e 707 pharmaciens supplémentaires en NA (+25,7% en 1 an)

Il était donc possible de se faire vacciner dans 6 721 officines dans les régions
expérimentatrices, soit 76% des officines présentes sur ces quatre régions.
La aussi, le nombre d’officines permettant la vaccination a augmenté par rapport a
'année précédente dans les deux régions déja autorisées lors de la campagne 2017-
2018 :

e 314 officines supplémentaires en région NA.
e 307 officines supplémentaires en région ARA.

Pour cette campagne de vaccination 2018-2019, il y a eu un total de 743 554
personnes vaccinées contre la grippe par les pharmaciens en officine.

Parmi les nouvelles catégories de population éligibles a la vaccination antigrippale en
officine, ily aeu :

e 174 735 primo-vaccinations, soit 23,5% du total des vaccinations lors de cette
campagne, dont 60 866 primo-vaccinés de plus de 70 ans.
¢ Un peu moins de 12 000 femmes enceintes vaccinées a l'officine.

5 301 cas d’exclusion a la vaccination ont été enregistrés sur la plateforme en ligne,
selon les catégories suivantes :

e Hors population cible pour 4 652 cas

e Antécédent de réaction allergique au vaccin ou hypersensibilité a I'un des
composants pour 380 cas

e Maladie fébrile ou infection en cours pour 269 cas

Au total lors de cette campagne 2018-2019, 92% des pharmaciens autorisés a
vacciner pour I'expérimentation ont réalisé au moins 5 vaccinations.

Les facteurs de réussite pour la campagne 2018-2019 sont multiples : le taux de
vaccinateurs, passé d’un pharmacien sur deux I'an dernier a prés des deux tiers cette
année ; I'élargissement de la population cible ; ou encore la simplification liée au retrait
direct du vaccin en officine pour les détenteurs de bons de I'assurance maladie.
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B - Perspectives d’extension de cette nouvelle mission

1) Géographiquement

Suite au succeés rencontré lors des deux années d’expérimentation dans deux puis
quatre régions francaises, il a été décidé, dans un décret du 23 Avril 2019, d’arréter
cette expérimentation. En effet ce décret officialise la fin de cette expérimentation pour
laisser place a une généralisation de la pratique sur 'ensemble du territoire frangais.

2) Population

La population éligible a déja été élargie entre les deux premiéres années
d’expérimentation, ce qui a déja permis d’améliorer les résultats lors de la deuxiéme
année.

Cependant le vaccin pour la grippe étant un vaccin trés bien toléré, une perspective
d’extension de la mission pourrait étre I'élargissement de la vaccination antigrippale
en officine a toute personne majeure ciblée ou non par les recommandations
vaccinales.

La vaccination contre la grippe n’est pas recommandée chez les personnes en bonne
santé mais elle permet de limiter la transmission du virus dans les populations les plus
fragiles qui ne se seraient pas vaccinées. Le bénéfice d’une telle vaccination n’est pas
négligeable.

3) Autres vaccins

Une autre perspective d’extension de la mission réside dans l'idée d’intégrer d’autres
vaccins dans la liste des vaccinations réalisables a I'officine.

Plusieurs pays en Europe et dans le monde autorisent déja les pharmaciens d’officine
a pratiquer, en plus de la vaccination antigrippale, d’autres vaccinations.
Ces vaccinations concernent les rappels ou les primo-vaccinations, chez les adultes
uniquement ou parfois chez les enfants selon les lois instaurées dans chaque pays.

38




Conclusion

Chaque année la grippe cause des milliers de morts en France. La couverture
vaccinale est trés loin des normes recommandées par I'Organisation mondiale de la
santé. La vaccination contre la grippe reste un enjeu majeur de santé publique.

Depuis deux ans les autorités compétentes en matiére de santé publique ont donc
décidé de mettre en place une expérimentation visant a améliorer la couverture
vaccinale en France. Le choix s’est porté sur l'ajout d’'un lieu de vaccination
supplémentaire. En effet il est maintenant possible de se faire vacciner contre la grippe
en officine.

L’expérimentation menée lors des deux dernieres campagnes de vaccination
respectivement dans deux puis quatre régions frangaises n’a pas permis d’augmenter
significativement la couverture vaccinale en France.

Le bilan de la premiére année d’expérimentation n’est pas significatif d’'un point de vue
statistique, la couverture vaccinale n’ayant pas été amélioré. Les personnes vaccinées
en officine étaient cependant plutdét satisfaites de ce nouveau service.
Le bilan de la seconde année d’expérimentation est quant a lui plus encourageant,
notamment grace a I'élargissement des populations éligibles, seules les personnes
ayant un antécédent de réaction allergique au vaccin ou une hypersensibilité a I'un
des composants sont orientées vers leur médecin traitant. La population n’est pas
réticente a se faire vacciner en pharmacie comme en témoigne les nombreuses
personnes qui ont effectué leur primo-vaccination antigrippale cette année en officine.

La généralisation de cette nouvelle mission a 'ensemble du territoire frangais a partir
de la campagne de vaccination 2019-2020 permettra trés certainement d’augmenter
la couverture vaccinale dans les années futures.

D’autre part la vaccination en officine présente comme avantage de simplifier le
parcours vaccinal des patients. Il n’est plus nécessaire de se déplacer une premiere
fois a l'officine pour récupérer son vaccin puis de prendre rendez-vous avec le
médecin, l'infirmier ou la sage-femme.

Cette nouvelle mission permet également de maitriser de bout en bout la chaine du
froid et la tragabilité car la détention du vaccin chez le patient entre la délivrance et
'administration est supprimée.

En cas de succés de cette nouvelle mission et d’augmentation de la couverture
vaccinale, la question d’'une extension de la liste des vaccins administrables en officine
pourra se poser.
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Liste des abréviations

AMM : Autorisation de mise sur le marche

ARN : Acide ribonucléique

ARS : Agence régionale de santé

BPCO : Bronchopneumopathie chronique obstructive

CépiDC : Centre d’épidémiologie sur les causes médicales de déces
CNAM : Caisse nationale d’assurance maladie

CNAMTS : Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés
DASRI : Déchets d’activités de soins a risque infectieux

DPAV : Dossier permanent de I'antigéne vaccinant

ECDC : European centre for disease prevention and control

EMA : European medicines agency

EPRUS : Etablissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires
FDA : Food and drug administration

FIR : Fonds d’intervention régional

H : Hémagglutinine

HAS : Haute Autorité de Santé

HCSP : Haut Conseil de la Santé Publique

HTAP : Hypertension artérielle pulmonaire

IMC : Indice de masse corporelle

INA : Inhibiteurs de la neuraminidase

INPES : Institut national de prévention et d’éducation pour la santé
INSEE : Institut national de la statistique et des études économiques
INSERM : Institut national de la santé et de la recherche médicale
InVS : Institut de veille sanitaire

MGL : Médecin généraliste libéral

N : Neuraminidase

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

OSCOUR : Organisation de la surveillance coordonnée des urgences

PL : Pédiatre libéral
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SNDS : Systéme national des données de santé

VIH : Virus de 'immunodéficience humaine
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Annexes

Annexe 1 : Processus de fabrication du vaccin antigrippal

VACCIN CONTRE LA GRIPPE

PROCESSUS DE FABRICATION POUR L'HEMISPHERE NORD
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Annexe 2 : Bon de prise en charge a 100 % pour primo-vaccinant
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Annexe 3 : Bon de prise en charge a 100% non primo-vaccinant.
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Annexe 4 : Tableau présentant les différences de législation en matiére de
vaccination pharmaceutique selon les différents cantons de la Confédération

helvétique
Nécessité d’'une . - .
. . e Patient(s) éligible(s) a
Vaccin(s) administrable(s) prescription o
Canton . g g la vaccination
a l'officine meédicale du .
. officinale
vaccin
Argovie /
Appenzell-Rhodes- /
Extérieures
Appenzell-Rhodes- /
Intérieures
Bale-campagne Grippe Non +18 ans
Hépatite A (rattrapages)
Bale-ville /
Berne Grippe Non + 16 ans en bonne santé
Fribourg Grippe Non + 16 ans en bonne santé
16 a 65 ans en bonne
Genéve Grippe Non santé et sans facteurs de
risque de complications
Glaris /
Grippe .
o ) s + 16 ans ne présentant
Méningo-encéphalite a tiques as de risques particuliers
Grisons Hépatites A et B (vaccins Non P q P
. . L e par rapport aux
séparés ou combinés, en 2 vaccinations
injection)
+ 16 ans ne présentant
Jura Grippe Non pas de risques particuliers
par rapport aux
vaccinations
Grippe + 16 ans ne présentant
Lucerne Méningo-encéphalite a tiques Non pas de risques particuliers

Autres vaccins en rattrapage
seulement

par rapport aux
vaccinations
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Adultes qui ne sont pas

Grippe suivis régulierement par
Rougeole (vaccination de un médecin traitant et
A rattrapage) personnes dont le

Neufchatel Rougeole / Oreillons / Rubéole Non médecin traitant est
Méningo-encéphalite a tiques absent pour une longue
chez les personnes a risque durée ou ne veut pas

vacciner

Grippe
Méningo-encéphalite a tiques

Nidwald Hépatites A et B (vaccins Non + 16 ans en bonne santé
séparés ou combinés, en 2°
injection)

Obwald /
Grippe
Méningo-encéphalite a tiques

Schaffhousse Hépatites A et B (vaccins Non + 16 ans en bonne santé
séparés ou combinés, en 2°
injection)
Grippe
Méningo-encéphalite a tiques

Schwyz Hépatites A et B (vaccins Non + 16 ans en bonne santé
séparés ou combinés, a partir
de la 2° injection)
Grippe
Rougeole

Soleure Méningo-encéphalite a tiques Non + 16 ans
Hépatites A et B (vaccins
séparés ou combinés)

Saint-Gall Gr’|ppe ) G + 16 ans en bonne santé
Méningo-encéphalite a tiques

. Tous vaccins prescrits par un . Tous patients munis d’une

Tessin AN Oui 5
médecin ordonnance médicale
Grippe

Turgovie Menlngo-en_cephallte a tiques Non +16 ans
Autres vaccins en rattrapage
seulement

Urie /
Grippe
Méningo-encéphalite a tiques

Vaud Hepatites A et B (vaccins e Non + 16 ans en bonne santé
séparés ou combinés, en 2
injection)
Rougeole / Oreillons / Rubéole
Grippe
Méningo-encéphalite a tiques 16 a 65 ans en bonne

. Hépatites A et B (vaccins santé qui ne consultent
Valais Non

séparés ou combinés, en 2¢
injection)
Rougeole / Oreillons / Rubéole

pas régulierement de
médecin
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Zoug

Zurich

Grippe

Méningo-encéphalite a tiques
Hépatites A et B (vaccins
séparés ou combinés, en 2¢
injection)

Non

+ 16 ans en bonne santé
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Annexe 5 : Annexe de I’arrété du 10 mai 2017 pris en application de I’article 66
de la loi no 2016-1827 du 23 décembre 2016 de financement de la sécurité
sociale pour 2017 concernant la formation du pharmacien.

Objectifs pédagogiques de la formation relative a la vaccination
I'administration du vaccin grippal par les pharmaciens aux patients adultes

Objectifs Pédagogiques

Partie 1 : Rappels sur la Grippe A la fin du module, les pharmaciens seront capables de :

a) Définir les caractéristiques immunologiques du virus de la grippe (structure, typologie,
évolutions antigéniques ...)

b) Définir la physiopathologie, les modes de transmission, la contagiosité, les principales
complications, la séméiologie et I'épidémiologie de la grippe

¢) Connaitre les facteurs de risque de complication et/ou de forme grave ; les groupes a risque
ciblés par la vaccination

d) Promouvoir les mesures de prévention (gestes barriéres, vaccination, personnes a risques)

Partie 2 : Rappels sur la vaccination grippale : A la fin du module, les pharmaciens seront
capables de :

a) Connaitre les principes de base de la vaccination

b) Expliquer les recommandations sur la vaccination antigrippale

¢) Connaitre les objectifs de couverture vaccinale, d’évolution du taux de couverture vaccinale
ainsi que les données de mortalité et morbidité

d) Connaitre la notion d’'immunité de groupe

e) Définir les principales caractéristiques des vaccins grippaux commercialisés en France
(inactivé/atténué, composition [tri/tétravalent, actualisation réguliére des souches vaccinales],
les modalités de production {délai, production sur oeufs embryonnés, etc), I'absence d’adjuvant,
les voies d’administration possibles, la présentation, avantages et inconvénients des différents
vaccins commercialisés ou a venir

f) Connaitre les contre-indications, et les effets indésirables

g) Connaitre I'efficacité et I'efficience globale de la vaccination grippale, selon I'age et le terrain
h) Connaitre les schémas particuliers de vaccination

i) Connaitre la possibilité de co-administration avec d'autres vaccins

j) Connaitre les modalités et sites d'injection en population générale, pour les patients sous
anticoagulants ou anti-agrégants plaquettaires, afin de les adresser a leur médecin

Partie 3 : Communication dans le cadre de la vaccination grippale par le pharmacien. (90
minutes) A la fin du module, les pharmaciens seront capables de :

a) D’échanger avec le public autour de la vaccination grippale et de répondre a 'ensemble de
ses interrogations (bénéfices attendus individuels et collectifs, effets indésirables potentiels ...
b) Positionner la vaccination grippale recommandée par rapport a d'autres produits se prévalant
de prévenir la grippe, sans en faire la promotion.

¢) Expliquer au public le développement du réle des pharmaciens comme professionnel de
santé diiment formé au processus de la vaccination grippale.

d) Communiquer avec les autres professionnels de santé (médecin traitant, infirmier...) et
contribuer a la tragabilité de la vaccination

e) Savoir communiquer avec les patients sur la prise en charge par I'assurance maladie et
mutuelles.

Formation des pharmaciens- 10 mars 2017
Haut Conseil de la santé publique 4/ 5 Cet avis doit 8tre diffusé dans sa totalite, sans afout ni modification
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Partie 4 : Organiser la vaccination en pharmacie. A la fin du module, les pharmaciens seront
capables de :

a) Décrire/Mettre en place le protocole vaccination par le pharmacien :

a. Recueil du consentement de la personne,

b. Administration du vaccin,

c. Tracabilité du vaccin administré et de I'acte vaccinal,

d. Notification au médecin traitant,

e. Elimination des déchets...,

f. Circuit du vaccin y compris la chaine du froid

b) Repérer les problémes cognitifs qui nécessiteraient d’'orienter vers le médecin traitant

¢) Présenter I'organisation de la piéce olU va étre administré le vaccin et permettant de garder
les patients pour une surveillance d’une quinzaine de minutes.

d) Savoir appliquer les précautions standards et savoir gérer un accident d’exposition aux
liquides biologiques (adresser aux urgences du CH le plus proche).

e) Connaitre les sighes évocateurs d’une réaction anaphylactique post-vaccinale immédiate et
retardée, et appliquer la conduite a tenir s'ils surviennent

f) Utiliser les outils élaborés pour accompagner le pharmacien au bon recueil des informations
dans le cadre de la vaccination par le pharmacien, et pour la tragabilité des actes vaccinaux.

Partie 5 : Accueil de la personne et vaccination

5.A Accueil et vérifications. A la fin du module, les pharmaciens seront capables de :

a) ldentifier les personnes éligibles™,

b) Vérifier les critéres d'éligibilité et les contre-indications a cette vaccination en pharmacie,

¢) Repérer les contre-indications médicales,

d) Analyser les ordonnances (souvent pluri médicamenteuses) et, les dispensations antérieures
de médicaments, le cas échéant par le dossier pharmaceutique (repérage des anticoagulants,
anti-agrégants plaquettaires),

e) Repérer des situations justifiant une crientation vers une consultation médicale™**.

*Personnes éligibles : adultes ayant une indication du calendrier vaccinal

**Situations justifiant une orientation vers une consultation médicale : terrain immuno-déprimé,
réaction allergique (en particulier immédiate et surtout lors d’'une vaccination antérieure},
traitement anti-coagulant ou par anti-agrégants plaquettaires.

5.8 Administration du vaccin. A la fin du module, les pharmaciens seront capables de :

a) Décrire les différentes étapes a suivre pour administrer le vaccin antigrippal par voie intra-
musculaire ou sous-cutanée,

b) Appliquer les mesures d’hygiéne préalables (lavage des mains, désinfection cutanée etc),
¢) Pratiquer la vaccination grippale par voie IM ou SC (outils de simulation, pratique sous
contréle d’un infirmier, médecin, pharmacien),

d) Faire face a des situations concrétes, comme : vaccination d’'une personne diabétique, sous
chimiothérapie, porteuse de tatouages, sous anticoagulants, personne qui a eu un curage
ganglionnaire axillaire etc....

e) Savoir appliquer la conduite a tenir en cas de réaction anaphylactique,

f) Mettre en place la tracabilité de l'acte vaccinal ; carnet de vaccination électronique, ou logiciel
métier pour le pharmacien, pour la personne vaccinée (carnet de vaccination papier ou
dématérialisé), dans le cadre du parcours vaccinal. Préciser : date , lot, nom du vaccin,
perscenne ayant vaccing, (hom du vaccinateur et sa profession) dans le carnet de vaccination et
dans le systéme de tragabilité du pharmacien,

g) Connaitre la procédure de "Notification des effets indésirables au systéme national de
pharmacovigilance".

Partie 6 : Evaluation des compétences

a) Modalités pratiques de réalisation de la formation : Les parties 1 et 2 peuvent étre
enseighées via une formation en e-learning. Les parties 3,4,5 devront &tre réalisées sous la
forme d’'un enseignement en présentiel

b) Modalités pratiques de réalisation de I'évaluation :

a. une premiére évaluation de connaissance portera sur les parties 1 et 2, via une formation en
e-learning

b. Les parties 3,4 et 5 seront évaluées sous forme d’une évaluation pratique. Une mise en
situation sera réalisée afin d’évaluer le pharmacien du début a la fin de son contact avec le
patient (accueil du patient + acte vaccinal + réponse aux questions du patient).
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Annexe 6 :

Arbre décisionnel pour l'expérimentation de la vaccination
contre la grippe a 'officine

dedie ge T8ansat plus

MO
‘,| Pas devacoination |
Femme gnceinta
oul [ ==
»| Fasdevaccination
Pergriftiegyantdefi i vaccifida conlre i3 s
NOM - T
ol ’{ Pas de vaccination J
Per=anne a rsgle pamcuiat™
ouw p— : T
»  Onenter yers le médecin traitant
MON
L
Personne ciblén parles recammandstiions vacorales™
I NON : _ _
ol Pas de vaccination
I ol }_' —
NON Pas de vaccination
=Terrains immunodeprinnes, ertecedents de resction allerzigue 5 Une VErcination amerisure, patients presentant’

des troubles de igcoaguiation ou soustraitement anti-coag uignts.

<=1/ Personne 3géeds 65 ans =t plus

2/ Personne atteintede certainss pathoiozies chroniques )

3/ tes personnes obesesaver un mdice de masse corporelle [ IMC) ssal ou supérieur 220 ke/m2 |, sans pathoicgie
FSSOCIEE oU SttEirtesd ung patholcgisautre que celies citées précedemment.

4 tes personnes sefournant dans Un etablissement de soins de suite ainsi gue dans un Stabissement medico-social
o hébergement que! gue soit leur Sge

5f Fentourage des nourrssons-de moins de & mois presentant des facteurs de risgue de grippe grave ams: definis:
prématurés, notamment £eux parteurs de séquelles 3 type de broncho-dysplasie, et enfants atteints de
cardinpathie congenitais, de defict immunitairs congenital, de pathoiogie puirmonairs, nedroiogigus ou
nedromusouiaire ou d'une affectionde longuedures (cf. supra).

6/ Professionnels de santé et tolt professionnel en contact réoulier & prolong & avec despersonres & risque de
grippe sévere. Personne! navigant-des bareaus: de croisiere et des avions et personnel de industrie des voyages
BCCOMpAgNEnt ies groupes de voyagetrs [guides),
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Annexe 7 :

Arbre décisionnel pour I'expérimentation de la vaccination
contre la grippe saisonniére a 'officine 2018-2019

Personne majeure

NOMN . -
> Pas de vaccination

Personne présentant des antécédents de réaction allergique
sévére a I'ovalbumine ou 3 une vaccination antérieure

aul . N . -
I 5|  Orienter vers le médecin traitant

rl

MON

Personne ciblée parlesrecommandationsvaccinales*

NON

hi Pas de vaccination |

o

Contre-indications du RCP duvaccin & administrer

aul

:I Pas de vaccination |

VACCINATION

* Recommandations vaccinales 2018

- Personnes ageesde 65 ans et plus

- Femmes enceintes, guel que soit le trimestre de la grossesse

- Personnes atteintes de certaines pathologies chroniques (cf. liste détaillée dans les recommandations /. ex Asthme,
BPCO, Diab&te, insuffisance cardiaque grave )

- Personnes obéses avec un indice de masse corparelle (IMC) égal ou supérieur & 240 kg/m2, sans pathologie associés
ou atteintes d’'une pathologie autre que celles citées ci-dessus

- Personnes sé&journant dans un établissement de soins de suite ainsi que dans un &tablissement médica-social

o' hebergement quel que soit leur 3ge

- 'entourage des nourrissons de moins de 6 mois présentant des facteurs de risque de grippe grave ainsi définis
prématurés, notamment ceux porteurs de sequelles a type de broncho-dysplasie, et enfants atteints de cardiopathie
cangénitale, de déficit immunitaire congénital, de pathologie pulmonaire, neurologique ou neuromusculaire ou

d'une affection de longue durée

- Professionnels de santé et tout professionnel encontact régulier et prolongé avec des personnes arisque de grippe
severe.

- Personnel navigant des bateaux de croisiere et des avions et personnel de Findustrie des voyages accom pagnant les
groupes de voyageurs




—— Faculté de Pharmaci
Université e deef_,-ﬁ; e
de Lille | Yo

arur,mﬁn-rﬁnuruaum -BFE3 - ﬂm&l.llf.ec.emi
ENLAEA0A0

I nEMANnEnmuTmNSEHOHnEEnunﬁmmﬁa
arn et Prénom de [étudignt ¢ HELﬁQ.quJrMe“ e ©Jokeg3 cof X .
ju] 1] iau de an

ALLALS

e 1121 1919 121e1 1] & AE.nA3. Amphithéstre ou salle
Jour nets Anres

Engagement de I'étudiant - Charte de non-plagiat

Tatteste sur honneur gue tout contenu qul n'est pas explicitemnent présents comme,une citaflon et

un contenu persanne et origingl.
Slgnature de Métudiant :

il

Avia du diracteur de theése ; /
LE S STANA e Prénom : dlefla . —
Favorahle
O Défavarable
Motif de 'avis défavorabla @ /  isann e - IR e w

Date AL{QHJ{?”AE

Signature: !{/(W.-——-—

Avis du président du jury

Nom ; _W{B’:}’_h Prénoth : f&wm=@]}\ﬁnn® ;

PFamrahEE
O Defavorable

nrabgRTE et e L ek A e R AR A R R s

Date ! ._/U 3

Signature?
Décislon d

ﬁ Favorable
£l Défavorable

B. DECAUDIN

NE - L facLité rrantend denner aucune spprabation o Frprobalisn gare npinlons dmless dans s hiess,
o propees § leure suteurs,

qul dobearh £lre reguidies

A 2E

54




SERMENT
DE GALIEN

En présence des Maitres de la Faculté, je fais le serment :

- D’honorer ceux qui m’ont instruit(e) dans les préceptes de mon art et de leur
témoigner ma reconnaissance en restant fidele aux principes qui m’ont été
enseignés et d actualiser mes connaissances ;

- D’exercer, dans [intérét de la santé publique, ma profession avec conscience
et de respecter non seulement la [égislation en vigueur, mais aussi les régles de
Déontologie, de ["honneur, de la probité et du désintéressement ;

- De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers la personne
humaine et sa dignité. En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes
criminels ;

- De ne dévoiler a personne les secrets qui m'auraient été confiés ou dont
Jaurais eu connaissance dans [exercice de ma profession ;

De faire preuve de loyauté et de solidarité envers mes collégues pharmaciens ;

De coopérer avec les autres professionnels de santé.

Que les Hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses. Que je sois
couvert(e) d opprobre et méprisé(e) de mes confréres sij'y manque.

Date :

Signature de ['étudiant(e) et du Président du jury

ar
e T

Université
de Lille

Version validée par la conférence des Doyens des Facultés de Pharmacie le 7 février 2018
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Résumé : Face aux enjeux de santé publique que représente la grippe et ses
complications chaque année et pour contrer la diminution constante de la couverture
vaccinale en France, les autorités de santé ont décidé de lancer I'expérimentation de
la vaccination antigrippale en officine.

A I'image de plusieurs pays européens ou d’autres continents dans lesquels des
pharmaciens vaccinent déja depuis de longues années.

Prévue pour une durée de trois ans, cette expérimentation a rencontré un accueil
favorable en officine et présente des résultats encourageants en termes de
statistiques. L’expérimentation a pris fin au bout de deux ans pour laisser place a une
généralisation sur 'ensemble du territoire francgais.

Membres du jury :

Président : Madame le Professeur Anne-Catherine PERROY, Professeur des
universités en en droit pharmaceutique et de la santé a la faculté de pharmacie de
I’'Université de Lille

Assesseur et directeur / conseiller de thése : Madame le Docteur Hélene
LEHMANN, maitre de conférences en droit pharmaceutique et de la santé a la
faculté de pharmacie de I'Université de Lille

Membre extérieur : Monsieur le Docteur Sébastien PITEUX, Docteur en pharmacie,
pharmacien adjoint a la pharmacie de la Lawe a Houdain





