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L’essentiel

Tirer les enseignements des précédentes campagnes de vaccination exceptionnelles

Favoriser I’adhésion du public et de tous les acteurs
Construire et entretenir la confiance dans les futurs vaccins
Respecter un principe de transparence pour favoriser la confiance
Impliquer les usagers dans la détermination de la stratégie vaccinale
Susciter 'engagement de la population et déployer une communication spécifique
Ne pas instaurer une obligation de vaccination

Le plan d’organisation devra étre pragmatique et flexible
Simplifier le plus possible I'accés a la vaccination
Tenir compte des contraintes multiples dans le choix des modalités de vaccination
Privilégier le plus possible les modalités de vaccination existantes
Multiplier les possibilités d’acces a la vaccination en diversifiant le profil des vaccinateurs

Informer tous les acteurs impliqués et se donner les moyens de piloter la campagne
Informer en amont et régulierement tous les acteurs impliqués dans la campagne

Transmettre une information claire et individualisée aux publics ciblés par les recomman-
dations

Mettre en place un suivi a toutes les étapes de la campagne pour permettre son pilotage
Mettre en place une pharmacovigilance renforcée
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1. Préambule

Conformément a sa note de cadrage (1) et a la saisine du Directeur général de la santé du 13 juillet
2020, la HAS a élaboré des recommandations intermédiaires sur les modalités de mise en ceuvre de
la campagne de vaccination, en anticipation de I'arrivée d’un vaccin contre le SARS-CoV-2.

Ces recommandations ont été élaborées dans un contexte caractérisé par un niveau élevé d’incerti-
tude, notamment sur I‘évolution de la situation épidémique en France et sur les caractéristiques des
futurs vaccins. La HAS propose ainsi un cadre de référence qui permettra aux pouvoirs publics de
définir les modalités de mise en ceuvre de la campagne de vaccination et leurs déclinaisons opération-
nelles.

La HAS s’est appuyée sur un groupe de travail constitué de membres de la Commission technique
des vaccinations (CTV) et a pris en considération :
Les retours d’expérience et les enseignements tirés des précédentes campagnes de vaccina-
tion exceptionnelles et 'expérience des campagnes de vaccination contre la grippe saisonniére.

Les avis publiés par certains pays pour définir les modalités de mise en ceuvre d’'une campagne
de vaccination contre le SARS-CoV-2.

Les enquétes d’acceptabilité sur les intentions de vaccination contre la Covid-19 menées en
population générale, dans des groupes a risque de formes graves et chez les professionnels
de santé, en particulier celles conduites en France.

Les recommandations préliminaires de la HAS publiée le 30 novembre 2020 sur la stratégie de
priorisation des populations a vacciner contre le Sars-Cov-2.

La CTV a examiné lors de sa séance pléniére du 20 octobre une version provisoire de ces recomman-
dations qui a été proposée a la consultation publique du 9 au 30 novembre 2020. Par souci de trans-
parence, un document complémentaire contenant I'ensemble des contributions (dés lors que le
contributeur a accepté que sa contribution soit rendue publique) est disponible sur le site de la HAS.
L’ensemble des contributions a été pris en compte pour I'élaboration de la version finale du document
qui a été examinée par la CTV lors de sa séance pléniére du 8 décembre puis validée par le College
de la HAS le 10 décembre.

Rappel : ce document a été élaboré sur la base des connaissances disponibles au moment de son
élaboration, il est donc susceptible d’évoluer en fonction de nouvelles données.
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2. Tirer les enseignements des précédentes
campagnes de vaccination
exceptionnelles

Lorsqu’un ou des vaccins contre le SARS-CoV-2 auront obtenu une autorisation de mise sur le marché,
une campagne de vaccination inédite devra étre organisée en France. Il convient donc d’anticiper les
réflexions sur les modalités de mise en ceuvre en s’appuyant sur les expériences et les enseignements
tirés des précédentes campagnes de vaccination exceptionnelles organisées soit au niveau local en
situations d’hyperendémie, soit au niveau national, notamment lors de la campagne mise en ceuvre
pour lutter contre la pandémie de grippe A (H1N1) (2).

Il convient ainsi de rappeler que la campagne de vaccination exceptionnelle de 2009, mise en ceuvre
pour lutter contre la pandémie de grippe A (H1N1), a été décevante en termes de couverture vaccinale
dans de nombreux pays, notamment en France. La stratégie globale était de vacciner rapidement 75 %
de la population, en ciblant en priorité dans les premiéres semaines, les populations a risque. Ces
objectifs n'ont pas été atteints puisque la couverture vaccinale de la population est restée inférieure a
10 % (3).

Cette campagne de 2009 a également conduit au mécontentement des professionnels de santé, en
particulier des médecins généralistes et des infirmiers libéraux, qui n’avaient pas été suffisamment
mobilisés dans le dispositif. Le reproche principal adressé par les professionnels de santé portait sur
la réalisation de la vaccination dans des centres dédiés : les professionnels se sont sentis exclus de
la campagne et n’y ont pas adhéré. Or ce choix de vacciner dans des centres spécifiques était motivé
par des contraintes de santé publique et logistique. Il fallait notamment éviter que le systeme de soins
ne soit surchargé, assurer la séparation des flux de personnes malades et de personnes a vacciner,
tenir compte de l'indication des vaccins selon les populations et de leur conditionnement en multidose
(ce type de conditionnement a été privilégié au début de la campagne pour réduire les délais d’appro-
visionnement). En outre, il est nécessaire de rappeler que les connaissances sur la pandémie due au
virus grippale A (H1N1) ont évolué au cours du temps. Lorsque la campagne de vaccination a été
organisée, il était impossible de prédire sa gravité. Par la suite, les observations faites au cours de la
campagne ont permis de constater que I'impact de la pandémie serait finalement inférieur aux projec-
tions initiales. Ces constats sur les modalités de mise en ceuvre de la vaccination, sur I'épidémiologie
de la maladie et sur I'acceptabilité de la vaccination n’ont toutefois pas été suivis par des adaptations
majeures du plan d’organisation, suggérant ainsi que la campagne de vaccination a manqué de sou-
plesse au cours de sa mise en ceuvre.

En paralléle, en 2009, de nombreuses personnalités, y compris parmi les scientifiques et les person-
nels de santé, ont exprimé publiquement leurs doutes et leurs réticences a I'égard de la campagne de
vaccination. Des polémiques ont notamment émergé sur la rapidité des procédures d’évaluation des
vaccins, sur la dangerosité des adjuvants et sur la quantité de vaccins commandés. L'utilité et la sGreté
des vaccins pandémiques ont largement été remis en question dans les médias et sur internet, ce qui
a eu pour effet de brouiller le message des pouvoirs publics. Les imprécisions de la communication
gouvernementale et les changements de perception du risque par la population, en lien avec 'accu-
mulation de données relativisant 'impact de I'épidémie, ont freiné considérablement la campagne. Les
intentions de vaccination, estimées dans des sondages d’opinion réalisés par le service d’information
du Gouvernement, sont ainsi passées de 67 % en juillet, a 39 % en septembre, puis a 14 % en no-
vembre 2009 (3). Il apparait ainsi que les signaux montrant une faible adhésion de la population n’ont
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pas suffisamment été pris en compte pour adapter en conséquence la communication des pouvoirs
publics et le plan d’organisation de la campagne. Il est également possible que la forte demande et les
files d’attente constatées dans les centres de vaccination durant les premiéres semaines aient créé
lillusion d’une forte adhésion de la population.
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3. Favoriser 'adhésion du public et de tous
les acteurs

3.1. Construire et entretenir la confiance dans les futurs vaccins

La pandémie de Covid-19 qui ébranle le monde depuis de longs mois n’est pas comparable a la pan-
démie grippale de 2009 en termes de gravité, d'impact pour la santé publique et de retentissements
pour la société. La situation épidémiologique préoccupante et ses conséquences sur la vie quotidienne
en France permet d’envisager que la population sera particulierement attentive a la communication
autour de la vaccination contre la Covid-19. Il est probable que cette vaccination suscitera des opinions
et des attitudes diverses, allant d’une forte attente a une hésitation vaccinale plus ou moins marquée
selon les personnes, et engendrera des polémiques et des discours contradictoires au sein de la po-
pulation. Dés lors, il convient de construire la confiance dans la vaccination le plus tét possible en
amont de l'arrivée des vaccins et de I'entretenir tout au long de la campagne. Les premiéres enquétes
d’intention menées en France depuis le début de la crise montrent en effet qu'une partie des Francais
(entre 10 % et 50 % des personnes interrogées) ne se vaccinerait pas si un vaccin contre la Covid-19
devenait disponible (4-12). Ces données préliminaires sont trés évolutives mais montrent I'importance
de tenir compte et de suivre régulierement I'acceptabilité de la population générale et des personnels
de santé.

Pour obtenir une couverture vaccinale optimale, il est nécessaire non seulement de donner les élé-
ments au public pour permettre a chacun de comprendre l'intérét de cette vaccination, mais aussi de
faire en sorte que cette conviction se traduise en actes. Les deux éléments sont liés. L’adhésion du
public a la vaccination, qu'il soit ciblé ou non par les recommandations, se construit a la fois par la
représentation qu’il se fait de la maladie et des vaccins et par les conditions concrétes de vaccination.
Enfin, la confiance mise dans les futurs vaccins s’ancre dans le processus qui a conduit a leur mise
sur le marché, depuis leur développement préclinique et clinique et jusqu’a leur évaluation par les
agences réglementaires. La politique vaccinale doit donc prendre en compte les facteurs favorisant la
mobilisation du public et en particulier ses attentes en matiére éthique.

3.2. Respecter un principe de transparence pour favoriser la
confiance

Avant d’aborder la question de la mobilisation du public, il est important de noter, comme évoqué
précédemment, que celle-ci se construit d’abord sur la confiance dans le processus qui a conduit a la
mise en circulation des vaccins. Cette confiance ne peut se fonder que sur la transparence des don-
nées scientifiques, des choix de santé publique et des principes éthiques qui ont fondé les recomman-
dations vaccinales et leur évolution.

Cette transparence concerne d’abord les données disponibles, notamment sur I'efficacité et la sécurité
des vaccins, au moment de leur mise sur le marché et tout au long de la surveillance post-mise sur le
marché. Cette transparence doit concerner a la fois les statistiques sur la survenue des événements
indésirables et les motifs de rejet ou de I'établissement du lien de causalité pour les événements
graves, notamment durant les premiers moments de la vaccination.

Il sera également crucial que le public ait la certitude que I'allocation des vaccins se fasse de maniére
équitable entre les citoyens en fonction de leur vulnérabilité et de leur exposition au virus. La perception
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que des criteres financiers ou de pouvoir puissent jouer sur I'obtention de vaccins dans un contexte de
pénurie serait désastreuse. Il sera essentiel de veiller a ce que ces principes de priorisation soient
appliqués dans les faits, méme si cela implique une démarche pro-active pour toucher les publics
difficiles d’acces.

3.3. Impliquer les usagers dans la détermination de la stratégie
vaccinale

Pour favoriser cette transparence et 'adhésion de la population, il sera nécessaire d’impliquer le public
dans le processus de décision et d’adapter le plan d’organisation dans les territoires en concertation
avec les professionnels de santé. Cela peut prendre la forme d’une intégration de représentants des
usagers dans les différents organes d’expertise ou de la mise en place de dispositifs de concertation
publique dédiés a cette vaccination. Cette transparence devra concerner notamment la procédure
d’évaluation a l'origine des recommandations vaccinales. Il sera donc utile de rappeler publiquement
que les représentants des usagers sont impliqués dans I'élaboration des recommandations vaccinales
par la HAS et qu’une consultation publique a été organisée afin d’élaborer la version finale de ces
recommandations intermédiaires.

3.4. Susciter 'engagement de la population et déployer une
communication spécifique

La capacité des autorités sanitaires a trouver des relais pour son message et a mobiliser, tant le public
que les professionnels de santé, dépend largement de I'établissement d’'une relation de confiance en
amont de la campagne.

Etant donnée la suspicion déja grande a I'égard de la sécurité de ces futurs vaccins (4), cette théma-
tique doit faire 'objet d’'une attention particuliere. Les données disponibles et les points d’incertitude
concernant le vaccin, ainsi que le risque épidémique doivent t étre aisément accessibles. La question
du réle des industriels dans le processus de développement, de production et de suivi des vaccins doit
aussi étre abordée de front. Les processus visant a garantir I'impartialité de I'évaluation des vaccins
doit t étre largement connus, tout comme les spécificités des procédures accélérées de mise sur le
marché.

Une attention particuliére doit aussi étre portée a la pédagogie dans I'explication des recommanda-
tions vaccinales et de leur évolution. Les exigences de clarté du message pour 'ensemble du public
et de transparence sur les données disponibles peuvent étre réconciliées par la production de diffé-
rents supports de communication présentant des degrés divers de précision en fonction du public visé
(personnes a risques de formes graves, professionnels de santé, etc.).

Concernant la teneur du message a porter, il convient d’éviter les communications anxiogénes et/ou
stigmatisantes. Compte tenu des conséquences majeures sanitaires, sociales, économiques de I'épi-
démie de Covid-19, il est nécessaire d’informer la population sur I'intérét que peut représenter la
vaccination dans la lutte contre I'épidémie de Covid-19 et son impact sur nos vies quotidiennes . Il est
également essentiel de prendre au sérieux les doutes que le public peut avoir et de proposer des
supports permettant d’y répondre. A cette fin, il parait nécessaire de créer des outils permettant de
recueillir, en temps réel, les doutes et questions afin de les identifier et d’y répondre rapidement. Au-
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dela de I'objectif de communication, cela permettra d’identifier des problémes non-prévus et d’adapter
le dispositif au cours du temps.

Il est important de noter qu’il ne s’agit pas uniquement de communiquer sur le fait que les vaccins sont
suffisamment efficaces et sirs. Il s’agit de faire en sorte que cette adhésion se traduise en acte. Or, la
communication seule n’est pas suffisante pour susciter chez tous le passage a I'acte. Les campagnes
de communication ont notamment un impact limité sur les publics moins intéressés par les questions
de santé, ceux qui ont peu de contacts avec le systéme de santé et les plus précaires. La mobilisation
du public, y compris des personnes non ciblées par les recommandations vaccinales, ne peut donc
étre obtenue que grace a l'investissement des acteurs en contact régulier avec ces publics, qui pour-
ront insérer ce nouvel acte vaccinal dans le quotidien des personnes ciblées.

La mobilisation forte de 'ensemble des professionnels de santé dés le début de la campagne est ainsi
une condition indispensable au succés de cette vaccination. Il est important de noter que ces profes-
sionnels, en qui les usagers ont confiance, et qui jouent un réle décisif dans la diffusion de I'information,
peuvent également avoir des doutes a I'égard des vaccins. Il est donc crucial qu’eux-mémes compren-
nent, adhérent et soient convaincus de 'opportunité de cette vaccination et de la qualité des vaccins
délivrés. Cela implique un effort particulier a destination de ces professionnels qui ne doit pas se ré-
duire a la transmission d’information. Leur adhésion a cette campagne dépendra largement de leur
intégration dans I'élaboration et la mise en ceuvre du dispositif de vaccination et de la qualité des
échanges qu’ils auront avec les acteurs locaux en charge de la coordination de ce dispositif. En paral-
léle, il est nécessaire de proposer aux professionnels de santé et de I'éducation des formations spé-
cifiques adaptées a leurs besoins et facilement accessibles a un public plus large.

3.5. Ne pas instaurer une obligation de vaccination

La HAS considére qu'il serait inopportun, de rendre obligatoire la vaccination contre la Covid-19, que
ce soit pour la population générale ou pour les professionnels de santé.

Elle estime en effet que la décision de rendre obligatoire une vaccination est d’autant plus justifiée sur
le plan éthique que les connaissances sur les futurs vaccins et leur capacité a limiter la contagion du
virus sont étendues, ce qui ne sera pas le cas avant un certain temps pour les vaccins contre la Covid-
19. En outre, la mise en place d’une obligation de vaccination nécessite que 'ensemble des personnes
entrant dans le champ de la loi instaurant I'obligation aient la possibilité de se faire vacciner ; or, il
existe une forte incertitude concernant le calendrier de livraison des doses de vaccin. Enfin, la HAS
souhaite que la population adhére largement a la vaccination et considére que I'obligation de vaccina-
tion ne doit étre envisagée que lorsque les outils de persuasion n'ont pas permis d’atteindre une cou-
verture vaccinale suffisante pour protéger la population.
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4. Le plan d’organisation devra étre
pragmatique et flexible

4.1. Simplifier le plus possible I’accés a la vaccination

L’adhésion de la population a la campagne de vaccination nécessite que le parcours vaccinal soit le
plus simple possible. Il s’agira de limiter les occasions manquées de vaccination en facilitant la mise a
disposition gratuite et immédiate du vaccin. Dans l'idéal, la vaccination devrait étre accessible en am-
bulatoire, a proximité des lieux de vie ou de soins habituels de la population ciblée, et devrait étre
organisée de maniére a favoriser la mise en ceuvre d’un temps unique entre la prescription et I'acte
vaccinal.

Un effort particulier devra étre déployé pour que cette facilité d’accés a la vaccination concerne aussi
les publics les plus éloignés du systéme de santé et en situation de précarité économique et sociale.
Un circuit simplifié devra étre proposé aux personnes en situation de handicap ou éprouvant des diffi-
cultés pour se déplacer et a leur accompagnant. |l sera nécessaire de mettre en place des actions
visant a réduire les barriéres a I'accés aux vaccins de ces personnes (promotion de la vaccination
dans les structures médico-sociales, actions communautaires ou « d’aller-vers », vaccination a domi-
cile ou sur rendez-vous, limitation du temps d’attente, communication adaptée et orientation vers les
lieux de vaccination).

Dans la mesure du possible, le plan d’organisation devra permettre de vacciner au plus prés de la
population ciblée par les recommandations qui devrait pouvoir choisir, autant que possible, son lieu de
vaccination et son vaccinateur. |l apparait ainsi indispensable de favoriser le recours a la médecine de
ville, et de proposer également la vaccination dans des structures adaptées a certaines cibles (vacci-
nation des professionnels, des personnes isolées, des personnes en collectivités, etc.).

Le plan d’organisation devra cependant tenir compte de réelles contraintes organisationnelles, en par-
ticulier dans les premiéres phases de la campagne. Il devra donc étre modulable au cours de la cam-
pagne en fonction de I'évolution de la situation (évolution de I'épidémie, de la stratégie vaccinale,
arrivée de nouveaux vaccins, saturation des capacités de vaccination, passage d’un conditionnement
multidose a l'unidose, etc.). Le plan d’'organisation devra étre décliné par les ARS, les services dépar-
tementaux et les collectivités territoriales en prenant en compte les spécificités locales et en concerta-
tion avec les usagers et les professionnels de santé dans les territoires, notamment en s’appuyant, le
cas échéant, sur les communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS).

4.2. Tenir compte des contraintes multiples dans le choix des
modalités de vaccination

En premier lieu, la détermination des lieux de vaccination dépendra de la stratégie vaccinale. Concer-
nant les populations cibles, a ce stade, la HAS considére que, dans les premiers de temps de la cam-
pagne, les objectifs de la vaccination seront de réduire la morbi-mortalité attribuable a la maladie
Covid-19 et de maintenir les activités essentielles liées au fonctionnement du pays. La HAS a publié
le 30 novembre 2020 des recommandations préliminaires de priorisation des populations a vacciner.
Les personnes a risque de faire une forme grave du fait de leur age et de leur comorbidités et les
personnes les plus exposées au virus sont ciblées prioritairement par les recommandations (13).
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Le plan d’organisation devra également tenir compte des contraintes liées aux caractéristiques des
vaccins disponibles. En particulier, la question du conditionnement multidose ou unidose parait essen-
tielle car le conditionnement de la plupart des vaccins en flacons multidoses pour réduire les délais
d’approvisionnement fut 'une des raisons avancées pour justifier le choix d’'un schéma de vaccination
collective en centres dédiés lors de la campagne de vaccination contre la grippe A (H1N1) en 2009.
Le conditionnement multidose constitue un frein potentiel a la réalisation de la vaccination au cabinet
du médecin traitant, qui nécessitera d’adapter les modalités d’organisation des vaccinations. Le choix
des lieux de vaccination devra également tenir compte des conditions de stockage et de conservation
de vaccins (stockage a froid ou impliquant une congélation a basse voire a trés basse température,
conditions et durée de conservation aprés décongélation, a froid, a température ambiante et aprés
ouverture), de la voie d’administration (intramusculaire ou intranasale), du schéma de vaccination
(schéma a une dose ou plusieurs doses) ou encore de l'indication des vaccins qui pourra étre différente
selon les populations.

La détermination des lieux de vaccination nécessitera également de prévoir 'ensemble du circuit et de
tenir compte des contraintes logistiques et organisationnelles liées au respect du circuit pharmaceu-
tique, a la gestion des stocks et aux modalités de suivi des personnes vaccinées. La quantité de vac-
cins disponibles pourrait étre limitée, en particulier au début de la campagne, ce qui nécessitera de
veiller a ce que le maximum de doses soient bien administrées aux personnes ciblées par les recom-
mandations et a ce que le gaspillage et les vaccinations hors recommandations soit limités (au moins
dans les premiers temps). En cas de trés forte demande, il pourrait également étre nécessaire de
sécuriser les lieux de vaccination et les vaccinateurs et d’adapter les capacités de vaccination pour
éviter les longues files d’attente.

4.3. Privilégier le plus possible les modalités de vaccination
existantes

La campagne de vaccination devra reposer au maximum sur les capacités de vaccination existantes,
que ce soit dans le secteur libéral et/ou dans d’autres lieux habituels de vaccination, en particulier dans
les EHPAD. En renforcement des capacités de vaccination existantes, I'organisation d’une offre vac-
cinale en établissement de santé et médico-social et le recours a un dispositif d’équipes mobiles de
vaccination devront étre envisageés, tout comme un éventuel recours a des centres de vaccination
dédiés.

La vaccination en collectivité sera indispensable pour permettre de faciliter 'accés a la vaccination de
publics particuliers. La vaccination dans les établissements de santé et médico-sociaux permettra de
simplifier le parcours vaccinal des personnes a risque ciblées par les recommandations (personnes
hospitalisées, résidents, etc.). La vaccination des professionnels de santé et médico-sociaux et des
professionnels assurant le maintien d’activités essentielles au fonctionnement du pays devrait étre
possible sur le lieu de travail. Cela nécessitera la mobilisation des médecins du travail et des services
de santé au travail (faciliter 'organisation de la vaccination sur le temps de travail, planifier 'adminis-
tration de la deuxiéme dose avec le méme vaccin, garantir une perte minimale de vaccins en cas de
conditionnement multidose, suivre la couverture vaccinale a I'échelle d’un établissement, etc.). Il sera
essentiel de faciliter également la vaccination des professionnels de santé libéraux par la mise en
place d’un circuit spécifique.

En outre, la mise en place d’équipes mobiles de vaccination pourrait étre envisagée pour faciliter la
vaccination des résidents d’établissements médico-sociaux (personnes agées et personnes en
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situation de handicap), des patients relevant de I'hospitalisation a domicile, des personnes détenues,
des personnes vivant dans des zones a faible densité de population et des personnes en situation de
précarité.

Enfin, le recours a des centres de vaccination dédiés pourrait s’avérer précieux, en particulier en cas
de contraintes organisationnelles fortes (conditionnement multidose, vaccins congelés, large public a
vacciner rapidement, saturation du systéme de soins, etc.). Dans cette hypothése, il sera d’abord es-
sentiel de s’appuyer ou de renforcer les capacités des centres exergcant une activité réguliére de vac-
cination (centres de vaccination ou de lutte contre les maladies infectieuses, centres de vaccination
pour les voyageurs, services de médecine préventive, maisons et centres de santé, PMI, centres mé-
dicaux des services de santé des armées, etc.). En complément des structures existantes, et toujours
en impliquant les professionnels de santé locaux, des centres de vaccination créés de novo ou s’ap-
puyant sur des structures existantes dédiées a d’autres missions, pourront également étre plus adap-
tés dans certaines situations et certains territoires.

4.4. Multiplier les possibilités d’acces a la vaccination en
diversifiant le profil des vaccinateurs

La campagne de vaccination devra s’appuyer, en premier lieu, sur les professionnels de santé ayant
I'habitude de pratiquer la vaccination. Les médecins traitants, et plus généralement les médecins, joue-
ront un role particulierement central dans l'orientation, la transmission d’une information médicale claire
et adaptée pour I'obtention de I'accord des personnes, la prescription, la vaccination et le suivi des
personnes. Ce sont les professionnels de santé historiquement prescripteurs et réalisateurs des vac-
cinations. Leur engagement dans la vaccination de la population est fort et ancien. Leur mobilisation
et leur implication seront cruciales pour permettre la réussite de la campagne de vaccination contre la
Covid-19. Leur connaissance de leurs patients et leur habilitation a mener une consultation médicale
seront, dans certains cas, indispensables pour le repérage des personnes ayant des comorbidités
ciblées par les recommandations et leurs éventuelles contre-indications a la vaccination, mais aussi
pour convaincre les personnes hésitantes.

Lors des premiéres phases de la campagne, la vaccination devra étre réalisée dans la mesure du
possible sous la supervision d’'un médecin, ainsi , les infirmiers — qui sont déja habilités a vacciner sur
prescription médicale — pourront réaliser les injections destinées aux vaccinations contre le Sars-Cov-
2 en application d’une prescription médicale. La HAS est favorable a ce que des évolutions réglemen-
taires puissent rapidement permettre aux pharmaciens qui ont la formation nécessaire de réaliser la
vaccination sur prescription médicale. Les pharmaciens ont montré leur implication et leur investisse-
ment en tant que vaccinateur dans la derniére campagne de vaccination contre la grippe saisonniére,
laissant augurer d’'un souhait d’étre aussi impliqués dans une telle campagne. Toutefois, dans les
premieres phases de la campagne contre la Covid-19, ni les pharmaciens, ni les infirmiers ne pourront
prescrire une vaccination contre la Covid-19 et la tragabilité de 'ensemble du parcours vaccinal, de la
prescription a la réalisation de I'acte, devra étre garantie. En outre, dans le cadre de I'exercice de leurs
compétences, les sages-femmes participent déja largement a la vaccination des femmes enceintes,
des nourrissons et de leur en entourage. La HAS est favorable a ce que des évolutions réglementaires
puissent leur permettent de jouer un réle important dans cette campagne de vaccination contre la
Covid-19, notamment lorsque ces populations seront ciblées par la vaccination.

Un élargissement des compétences vaccinales des pharmaciens et des infirmiers pourrait étre envi-
sageé, notamment lorsque le recul sur les vaccins sera suffisant et que le nombre de doses et le type
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de vaccins permettront de diversifier les lieux de vaccination. Dans le cadre de la vaccination contre la
grippe saisonniére, les extensions des compétences vaccinales des infirmiers libéraux puis des phar-
maciens ont ainsi permis de simplifier le parcours vaccinal des usagers et de multiplier, dans le quoti-
dien des personnes, les incitations et les opportunités de vaccination. Les infirmiers libéraux ont
notamment I'habitude de se rendre au domicile des personnes, ce qui pourrait présenter un intérét
majeur pour la vaccination de certaines personnes a risque ou de leur entourage (e.g. personnes dé-
pendantes ou a mobilité réduite). Les pharmaciens jouent un réle important d’information sur la vacci-
nation, sont livrés plusieurs fois par jour par des grossistes répartiteurs et ont I'habitude de respecter
la chaine du froid et la tragabilité des produits délivrés. Le cas échéant, il pourra étre envisagé d’ajouter
dans les missions de ces professionnels la possibilité de poser une indication a vacciner contre la
Covid-19 et a prescrire un vaccin contre la Covid-19. Le repérage des personnes-cibles ne devrait pas
poser de probléme lorsque la vaccination sera recommandée sur un critére d’age, mais pourrait, dans
certains cas, nécessiter une consultation médicale préalable. Par ailleurs, 'administration de la se-
conde dose pour les schémas a deux doses ne devrait poser de difficulté pour aucun professionnel de
santé : un antécédent d’administration d’'une premiére dose constitue en effet une indication formelle
a I'administration d’'une seconde dose, sauf dans des situations trés particulieres comme la survenue
d’effet indésirable suspecté ou confirmé a la premiére injection avec le méme vaccin.

HAS - Stratégie de vaccination contre le Sars-Cov-2 « décembre 2020 14



5. Informer tous les acteurs impliqués et se
donner les moyens de piloter la
campagne

5.1. Informer en amont et régulierement au cours de la campagne
tous les acteurs impliqués

En amont du lancement de la vaccination, il sera nécessaire de déployer une campagne d’information
qui articule les niveaux nationaux et locaux. La communication devra étre adaptée au public visé, que
ce soit en ce qui concerne les messages — certains publics pouvant avoir des obstacles spécifiques a
'accés a ces vaccins — mais aussi les modalités de transmission des messages. Un effort particulier
devra par exemple étre déployé pour toucher les publics peu exposés aux organes classiques de
communication (notamment les médias d’information générale).

L’ensemble des professions de santé et les associations familiales, de patients et d’'usagers présents
dans les territoires, seront des relais indispensables a la bonne compréhension des objectifs de la
vaccination et a la confiance de la population (explication de la stratégie vaccinale, des connaissances
sur les bénéfices et les risques de la vaccination, etc.). lls sont en premiére ligne et jouent un réle
crucial pour orienter le public et expliquer le plan d’organisation de la vaccination.

Les professionnels de santé habilités a vacciner doivent étre destinataires, en amont du début de la
campagne, d’une information individuelle claire et précise sur les vaccins, leur mode d’emploi, le pro-
tocole de vaccination (schéma vaccinal, surveillance du patient juste aprés et a distance de la vacci-
nation), sur l'organisation de la campagne et sur les outils mis a leur disposition pour assurer la
tracabilité des vaccinations. Un site d’information dédié pourrait également étre mis en place afin que
toute l'information liée a la campagne de vaccination soit facilement accessible et actualisée en temps
réel au fur et a mesure de la mise a disposition de nouveaux vaccins, de l'inclusion de nouvelles po-
pulations dans les recommandations et de I'évolution des connaissances (modes d’action, réponse
immunitaire, durée de protection, effets indésirables) ou de la stratégie vaccinale. En complément de
cette information, des formations spécifiques et adaptées aux besoins de ces professionnels devraient
leur étre proposées.

5.2. Transmettre une information claire et individualisée aux publics
ciblés par les recommandations

La campagne de vaccination sera caractérisée, au moins dans sa premiére phase, par la mise a dis-
position progressive des doses de vaccins, qui implique une priorisation des personnes a vacciner
(13). Il sera donc essentiel de pouvoir informer individuellement et au moment approprié les personnes
ciblées par les recommandations, dés lors qu’elles pourront étre vaccinées. Il sera également primor-
dial, dans la communication, de veiller a expliquer a 'ensemble de la population les raisons de cette
priorisation, en particulier pour les personnes non ciblées par les recommandations mais souhaitant
se faire vacciner.

La transmission d’'une information personnalisée et individuelle implique de pouvoir contacter ces per-
sonnes. Si une partie de la population ciblée par les recommandations pourra étre repérée a partir des
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bases de I'assurance maladie (criteres d’age, comorbidités), certaines personnes a risque de formes
graves ne sont pas repérables par ce moyen (e.g. personnes présentant un indice de masse corporelle
>30). A l'instar de ce qui est réalisé pour la campagne de vaccination contre la grippe saisonniére,
l'information individuelle transmise aux personnes qui pourront étre contactées, prendra la forme d’'un
courrier, d’'un mail ou de tout autre moyen adapté. Elle pourra étre complétée par une communication
via des canaux multiples spécifiques a chaque population. A défaut d’'une information individuelle pos-
sible pour les autres cibles de la vaccination, leur entourage et les personnes non ciblées par les
recommandations, des dispositifs d'information spécifiques seront a définir. Ainsi, toute personne ci-
blée prioritairement par les recommandations mais n’ayant pas regu d’invitation individuelle devra pou-
voir consulter un professionnel de santé afin que ce dernier lui remette, le cas échant, une prescription
pour un vaccin, tout en garantissant le respect du secret médical.

La communication mise en ceuvre devra permettre a toutes les personnes ciblées par les recomman-
dations et a leur entourage de se reconnaitre sans ambiguité en tant que cible et de disposer des
moyens leur permettant de faire le choix de la vaccination. Les informations délivrées aux personnes
cibles doivent explicitement et clairement leur donner les éléments pratiques pour se faire vacciner
(quand et par qui se faire vacciner, dans quels lieux, comment se procurer le vaccin, quel est le schéma
vaccinal, et quelles sont les modalités de déclaration des événements indésirables). Le niveau de
langage doit étre simple et précis. Les outils d'information et de communication devront étre adaptés
a chaque cible. L’existence des procédures d’'indemnisation d’éventuels préjudices liés a un vaccin
devra étre rappelée afin d’'instaurer un climat de confiance et de soutien de tous les acteurs de la
campagne.

5.3. Mettre en place un suivi a toutes les étapes de la campagne
pour permettre son pilotage

Pour permettre le bon déroulement de la campagne de vaccination, un pilotage en lien avec les acteurs
de terrain devra étre mis en place. Le pilotage devra permettre de partager de l'information entre
I'échelon national, régional et local et, le cas échéant, d’adapter de maniére réactive I'organisation de
la campagne. Le pilotage contribuera a la sécurisation de la vaccination en permettant la surveillance
renforcée des effets indésirables, le calcul de la couverture vaccinale, mais aussi le suivi de I'approvi-
sionnement en vaccins (gestion des stocks, suivi de la chaine du froid, etc.). Le suivi de I'efficacité et
de l'impact en vie réelle des différents vaccins, par la mise en place d’études spécifiques, sera égale-
ment crucial pour entretenir la confiance du public au cours de la campagne.

En outre, une tragabilité systématique des vaccinations réalisées sera nécessaire sur un support stan-
dardisé et si possible, informatisé. Le dispositif devra permettre aux personnes vaccinées de disposer
des documents attestant de cette vaccination, précisant notamment le numéro de lot et la date de
vaccination afin d'éviter toute revaccination inutile par un autre professionnel de santé et permettre le
suivi des éventuels événements indésirables. Ce dispositif devra également permettre au profession-
nel de santé qui prend en charge une personne ciblée par les recommandations de connaitre le statut
vaccinal du patient. Assurer la tracabilité des vaccinations réalisées sera également essentiel pour
permettre le suivi des schémas de vaccination a plusieurs doses et garantir la disponibilité de la méme
spécialité pour la seconde dose ou la dose rappel, y compris lorsque ce suivi est entrepris par des
professionnels de santé différents. Le cas échéant, il sera nécessaire de prévoir la possibilité de trans-
mettre une information individualisée aux personnes qui n’ont pas réalisé la deuxiéme dose de vaccin,
pour les inviter a le faire.
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5.4. Mettre en place une pharmacovigilance renforcée

La pharmacovigilance sera d’'une importance cruciale pendant la campagne de vaccination contre la
Covid-19, notamment parce que les vaccins utilisés seront récents. Cette nouveauté représentera une
préoccupation potentielle pour le public et les professionnels de santé concernant les possibles effets
indésirables de ces vaccins. Il en découle la nécessité de se donner des moyens accrus a I'échelle
nationale, européenne et internationale pour repérer et analyser tous les signaux d’alerte relatifs a la
sécurité de ces vaccins, pour permettre aux autorités de réagir trés rapidement en cas de signalements
inquiétants. Les informations transmises par les autorités devront également permettre de circonscrire
les polémiques lorsqu’elles seront infondées, avant qu’elles affaiblissent la confiance du public. La
pharmacovigilance est pilotée en France par TANSM et s’appuiera sur le réseau actuel des centres
régionaux de pharmacovigilance (CRPV). Le systéme de pharmacovigilance a pour objectif de détecter
les nouveaux effets indésirables non mis en évidence avant ’TAMM et d’émettre des signaux en vue de
prendre des mesures de réduction du risque pertinentes. |l sera également souhaitable que le systéme
de pharmacovigilance permette de repérer les éventuelles erreurs de schémas vaccinaux, comme des
intervalles entre deux doses différents de ceux recommandés ou I'administration en seconde dose
d’une spécialité vaccinale différente de la premiére dose (dans un contexte ou des études d’interchan-
geabilité entre spécialités ne seront probablement pas disponibles dans les premiers temps). Les éven-
tuels échecs vaccinaux devront également faire I'objet d’'une surveillance particuliére.

Pour que les professionnels de santé participent le mieux possible a la pharmacovigilance, en particu-
lier dans un contexte de forte activité quotidienne prévisible de vaccination, il est souhaitable que le
systeme de pharmacovigilance soit facile d’utilisation, facile d’acces, présenté en amont du début de
la campagne de vaccination et doté d’un support technique facile a contacter.
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