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1. Présentation et périmétre

1.1. Demande

Dans le cadre de I'adaptation continue des stratégies vaccinales face au contexte épidémiologique et
aux avanceées en matiére de vaccinologie, la Direction générale de la santé (DGS) a saisi la HAS le 11
octobre 2019 (Annexe 1) pour recueillir son avis sur les obligations et recommandations vaccinales des
professionnels de santé et des professionnels exercant en établissements de santé et structures médi-
cosociales, ainsi que des professionnels en contact étroit et répété avec de jeunes enfants. Les travaux
pour répondre a cette saisine, initialement prévus dans le programme de travail 2020 de la HAS, ont d(
étre suspendus temporairement compte tenu de la crise sanitaire liée a la Covid-19.

La DGS a adressé le 14 novembre 2022 une nouvelle saisine a la HAS (Annexe 2), afin de compléter
la précédente saisine, et dans laquelle il est demandé a la HAS de réviser 'ensemble des obligations
et recommandations vaccinales des professionnels des secteurs sanitaire et médico-social, en y incluant
une actualisation de l'avis de la HAS de juillet 2022 sur I'obligation vaccinale contre la Covid-19 de ces
professionnels. Il est indiqué dans cette derniére saisine qu'une éventuelle différenciation du risque
selon les professionnels pourrait étre examinée et, le cas échéant, la HAS devra préciser comment
s’articule la vaccination contre la Covid-19 avec les autres obligations et recommandations vaccinales.



La HAS a également été interrogée en date du 6 octobre 2022 par 'Assemblée nationale (Annexe 3)
sur I'évaluation de la pertinence du maintien de I'obligation vaccinale contre la Covid-19 dont font I'objet
les sapeurs-pompiers professionnels et bénévoles au regard de I'évolution de la situation épidémiolo-
gique ainsi que des connaissances médicales et scientifiques. Ce point sera intégré a la réponse a la
saisine du 14 novembre 2022 de la DGS.

Le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE) a été saisi
en paralléle de la HAS par le Ministre de la Santé et de la Prévention sur la définition de critéres
permettant de justifier ou non de la mise en place d’une obligation vaccinale, au regard notamment,
d’'une interrogation sur les valeurs, entre la liberté individuelle d’'une part, et le bénéfice collectif et
l'intérét général qui sous-tendent le contrat social induit par la vaccination d’autre part. Le CCNE ré-
pondra ainsi aux questions éthiques soulevées par les obligations vaccinales des professionnels dont
I'acceptation et les conséquences de celles-ci. Ces aspects ne seront pas directement analysés dans
les recommandations élaborées par la HAS. De ce fait, la prise en compte de ces autres aspects, par
le décideur, pourrait aboutir a une prise de décision qui ne correspondrait pas pleinement aux
recommandations établies par la HAS.

1.2. Contexte

1.2.1. Cadre juridique

L’article L. 3111-1 du Code de la santé publique (CSP) dispose que « la politique de vaccination est
élaborée par le ministre chargé de la santé qui fixe les conditions d'immunisation, énonce les recom-
mandations nécessaires et rend public le calendrier des vaccinations aprés avis de la HAS ». S’agis-
sant des professionnels, 'article L. 3111-4 précise les vaccinations obligatoires (hors Covid-19) pour :
— Les personnes exercant une activité professionnelle dans un établissement ou organisme pu-
blic ou privé de prévention de soins ou hébergeant des personnes agées et qui I'expose ou
expose les personnes dont elle est chargée a des risques de contamination ;
— Les éléves et étudiants d'un établissement préparant a l'exercice des professions médicales et
des autres professions de santé qui sont soumis a l'obligation d'effectuer une part de leurs
études dans un établissement ou organisme public ou privé de prévention ou de soins.

Ce méme article prévoit que :

— Les catégories d'établissements et organismes concernés sont déterminées par des arrétés (1)
des ministres chargés de la santé et du travail, pris aprés avis de la HAS!. La liste des éléves
et étudiants concernés est fixée par un arrété du ministre de la santé (2) ;

— Les conditions de l'immunisation sont fixées par arrété (3) du ministre de la santé, pris aprés
avis de la HAS2 et compte tenu, en particulier, des contre-indications médicales.

D’autres arrétés, concernant spécifiquement telle ou telle formation professionnelle ou conditions d’ap-
titude a telles professions, rappellent les obligations vaccinales des personnes concernées (4-6).

Par ailleurs, l'article L. 3111-1 du CSP prévoit qu'un décret peut, compte tenu de I'évolution de la
situation épidémiologique et des connaissances médicales et scientifiques, suspendre, pour tout ou
partie de la population, les obligations prévues a cet article L. 3111-4 (7, 8).

1 Anciennement HCSP (remplacé par HAS par art 4 de la loi n° 2017-220 du 23 février 2017)
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Le calendrier des vaccinations (9) résume les obligations et recommandations vaccinales (hors covid-
19) des professionnels a propos desquels la HAS est interrogée (rappelées en Annexe 4).

Concernant la Covid-19, l'article 12, modifié, de la loi n°2021-1040 du 5 ao(t 2021, relative a la ges-
tion de la crise sanitaire (10), liste les professionnels pour lesquels la vaccination contre le SARS-CoV-
2 est obligatoire (cf. Annexe 5).

Ce méme article précise qu’un décret, pris apres avis de la HAS, détermine les conditions de vaccina-
tion des personnes concernées. Il prévoit également que, lorsque, au regard de I'évolution de la situa-
tion épidémiologique ou des connaissances médicales et scientifiques, telles que constatées par la
HAS, l'obligation vaccinale n'est plus justifiée, celle-ci est suspendue par décret, pour tout ou partie
des catégories de personnes concernées.

1.2.2. Recommandations précédentes en matiére des obligations et
recommandations vaccinales en France

Saisi par la DGS, le Haut conseil de la santé publique (HCSP) avait émis un « avis relatif aux obliga-
tions vaccinales des professionnels de santé » des 27 septembre et 7 octobre 2016 (11), précisant les
conditions d'immunisation des professionnels et étudiants visés a l'article L. 3111-4 du CSP. Dans cet
avis, il considérait que toute décision de rendre ou de maintenir obligatoire une vaccination pour des
professionnels de santé ne doit s’appliquer :

— Qu’a la prévention d’'une maladie grave ;

— Etavec un risque élevé d’exposition pour le professionnel ;

— Et avec un risque de transmission a la personne prise en charge ;

— Et avec I'existence d’un vaccin efficace et dont la balance bénéfices/risques est largement en
faveur du vaccin.

Le HCSP précisait toutefois que toute obligation vaccinale induit des difficultés tenant :

— Au fait que toute proposition de levée éventuelle d’'une obligation vaccinale en milieu
professionnel ne devra en aucun cas étre considérée comme une remise en question de l'intérét
de cette vaccination, que ce soit pour les professionnels visés ou pour la population générale.

— Aux différences d’indemnisation des effets indésirables des vaccins selon qu’ils soient obliga-
toires ou non ;

— Aux conséquences sur I'emploi pour les vaccinations en milieu professionnel, le non-respect
d’une obligation vaccinale pouvant conduire a un refus d’'embauche ou a un licenciement par
inaptitude.

Le HCSP rappelait également qu’une obligation vaccinale temporaire devrait pouvoir étre introduite
dans des situations épidémiques ou faisant craindre la survenue d’une épidémie, visant les profes-
sionnels de santé voire la population générale.
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Dans son avis de 2016, le HCSP recommandait (11) :

— Que la vaccination contre la diphtérie et la poliomyélite soit fortement recommandée pour les
professionnels de santé, au méme titre que dans la population générale adulte et qu’une obli-
gation de rappel puisse étre instaurée en cas de modification inattendue de I'épidémiologie de
ces infections, en particulier dans des territoires ayant une épidémiologie particuliére.

— De supprimer leur obligation vaccinale contre le tétanos.

— De ne pas instaurer une obligation de vaccination contre la grippe, mais de maintenir une re-
commandation forte. Le HCSP recommandait néanmoins qu’'une obligation de vaccination
puisse éventuellement étre instaurée en situation de pandémie.

Le HCSP notait également que plusieurs maladies a prévention vaccinale remplissaient les critéres
pouvant conduire a une obligation vaccinale pour les professionnels de santé. Ceci concerne la co-
gueluche, larougeole ou la varicelle pour les soignants non immunisés.

Enfin, certaines obligations vaccinales antérieurement en vigueur ont été suspendues, a savoir :

— La grippe (décret 2006-1260 du 14 octobre 2006) (7) ;

— Le BCG (cf. décret n° 2019-149 du 27 février 2019 modifiant le décret n° 2007-1111 du 17 juillet
2007 relatif a I'obligation vaccinale par le vaccin antituberculeux BCG) (12) ;

— La fievre typhoide (auparavant obligatoire pour les personnes exergant dans un laboratoire de
biologie médicale) (cf. décret n°2020-28 du 14 janvier 2020) (8) ;

— Les vaccinations antidiphtérique, antitétanique, antipoliomyélitique et antityphoidique ont été
suspendues pour les étudiants préparant les diplomes d'Etat d'ergothérapeute, de laborantin
d'analyses médicales, de manipulateur d'électroradiologie médicale, de pédicure-podologue et
de psychomotricien (arrété du 17 janvier 2020) (13).

1.2.3. Obligations et recommandations vaccinales actuelles des
professionnels en France

Les obligations et recommandations vaccinales en France pour les professionnels a propos desquelles
la HAS est interrogée par les saisines du 11 octobre 2019 et 14 novembre 2022 (hors Covid-19) sont
présentées en détail dans le calendrier des vaccinations (9) et rappelées en Annexe 4.

Ainsi, et en application des textes législatifs et réglementaires susvisés, la vaccination est actuellement
obligatoire chez les professionnels exergant en établissements des secteurs sanitaire et médicoso-
cial, les professionnels en contact étroit et répété avec de jeunes enfants, qui sont exposés ou expo-
sent les personnes dont elles ont la charge a des risques et les éléves ou étudiants d’'un établissement
préparant a I'exercice des professions médicales et des autres professions de santé (soumis a
I'obligation d’effectuer une part de leurs études dans un établissement ou organisme public ou privé
de prévention ou de soins)? pour quatre maladies : diphtérie, tétanos, poliomyélite, hépatite B*. En
revanche, certains professionnels de ces secteurs ne sont pas concernés par ces obligations vacci-
nales (OV), notamment les professionnels de santé libéraux n’exercant pas en établissements ou or-
ganismes de prévention et/ou de soins qui ne sont soumis aux OV que dans le cadre de leurs études
et sont toutefois concernés par les recommandations vaccinales des professionnels contre le DTP et
I'hépatite B.

3 A I'exception des étudiants préparant les dipldmes d'Etat d'ergothérapeute, de laborantin d'analyses médicales, de manipulateur
d'électroradiologie médicale, de pédicure-podologue et de psychomotricien pour lesquels I'obligation de vaccination pour lesquels
les obligations de vaccination contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite ont été suspendues (cf. arrété du 17 janvier 2020)

4 A noter que dans le cas de I'hépatite B, la vaccination est obligatoire si le professionnel n’est pas immunisé.
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Concernant la vaccination contre la Covid-19, elle est obligatoire pour toutes les professions de
santé mentionnés a la 4e partie du Code de la santé publique (exercice libéral ou salari€), les per-
sonnes exercant leur activité dans les structures sanitaires et médico-sociales listées a l'article 12 de
la loi du 5 aolt 2021 susvisée (10), ainsi que les sapeurs-pompiers et les marins-pompiers des services
d'incendie et de secours. S’agissant des établissements d'accueil du jeune enfant, établissements et
services de soutien a la parentalité et de protection de I'enfance situés hors des structures susmen-
tionnées, l'obligation vaccinale n'est applicable qu'aux professionnels et aux personnes dont 'activité
comprend I'exercice effectif d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins attachés a leur statut ou
a leur titre.

Outre ces maladies pour lesquelles une obligation de vaccination est actuellement en vigueur, le ca-
lendrier des vaccinations fait mention de recommandations vaccinales particulieres pour les étu-
diants et professionnels des secteurs sanitaire et médicosocial et les professionnels en contact étroit
et répété avec des jeunes enfants pour sept maladies a prévention vaccinale :

— Coqueluche : la vaccination contre la coqueluche est recommandée pour certains profession-
nels (soignants dans leur ensemble, y compris exercant en libéral, personnels exercant en éta-
blissement de santé ou d’hébergement pour personnes agées dépendantes ; les professionnels
de la petite enfance dont les assistants maternels...) ;

— Grippe : lavaccination contre la grippe saisonniére est recommandée pour I'ensemble des étu-
diants et professionnels des secteurs sanitaire et médicosocial, y compris libéraux. Il n’existe
pas de recommandation particuliere pour les professionnels en contact étroit et répété avec des
jeunes enfants ;

— Hépatite A : la vaccination contre I’hépatite A est recommandée pour les personnels exposés
professionnellement a un risque de contamination, en particulier dans le secteur médico-social
(personnels des creches, pouponnieres, assistants maternels, personnels des structures col-
lectives d’accueil pour personnes handicapées) ;

— Rougeole, oreillons, rubéole (ROR) : la vaccination ROR est recommandée, y compris s'ils
sont nés avant 1980 et sans antécédent connu de rougeole ou de rubéole, pour les profession-
nels mentionnés dans le calendrier des vaccinations détaillé en Annexe 4. Elle est fortement
recommandée pour les personnes travaillant dans des services accueillant des personnes a
risque de rougeole grave (immunodéprimés) ;

— Varicelle : la vaccination contre la varicelle est recommandée pour les personnes sans anté-
cédent de varicelle et dont la sérologie est négative, qui exercent les professions suivantes : i)
professionnels en contact avec la petite enfance (créches et collectivités d’enfants notamment) ;
ii) professions de santé en formation ; iii) les professionnels de santé libéraux ; iv) les profes-
sionnels des établissements et services pour I'enfance et la jeunesse handicapées.

1.2.4. Recherches documentaires préliminaires

1.2.4.1. Etat des lieux des recommandations & I'étranger

Il existe des différences entre les politiques vaccinales des pays, y compris en Europe (14, 15). Les
maladies pour lesquelles des obligations vaccinales sont actuellement en vigueur dans certains pays
européens pour les professionnels de santé sont la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coque-
luche, I’hépatite B, la rougeole, les oreillons, et la rubéole. Aucun pays d’Europe n’a d’obligation
vaccinale contre la grippe, I'hépatite A ou la varicelle (15). Au Canada (16), en Australie (17) et aux
Etats-Unis (18), la vaccination contre la grippe est recommandée chez les personnels en contact direct
avec des patients ou des personnes vulnérables. Cependant, devant la faible couverture vaccinale,
certains Etats d’Australie (17) ou des Etats-Unis (19) ont rendu cette vaccination obligatoire.
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Concernant la Covid-19, en Europe, le Royaume-Uni a été le premier pays a suspendre I'obligation
de vaccination des soignants en mars 2022, avant sa mise en application (20), compte tenu de la
couverture vaccinale trés élevée constatée chez ces professionnels (94,5%). Plusieurs pays ont en-
suite levé I'obligation vaccinale en vigueur pour les professionnels de la santé (ltalie (21), Gréce®, Al-
lemagne (22), Autriche (23)). Il n’y a pas eu d’obligation vaccinale au Portugal en Belgique et en
Espagne. En dehors de I'Europe, au Québec (24), aux Etats-Unis®, en Nouvelle-Zélande (25) et en
Australie (26), des mesures de levées de l'obligation vaccinale sont appliquées depuis septembre
2022.

1.2.4.2. Infections contractées par les professionnels évitables par la vaccination

Plusieurs études ont montré que les personnels travaillant en établissement de santé, y compris le
personnel non soignant, pouvaient contracter des infections associées aux soins (hépatite B, grippe,
varicelle, rougeole, oreillons, rubéole, Covid-19...) (27-30). La plupart des personnels infectés étaient
non vaccinés ou avec un schéma incomplet de vaccination, bien que quelgues cas soient égale-
ment survenus chez des personnes avec un schéma de vaccination complet. Les personnels non
vaccinés peuvent également étre a l'origine d’infections chez les patients ou leurs collegues.

1.3. Enjeux

Les travaux entendent répondre aux saisines susvisées. La vaccination des professionnels représente
un enjeu de santé publique avec un objectif de protection des personnels ciblés par un risque
professionnel de contamination ou exposant les personnes dont ils ont la charge a des risques de
contamination. Elle revét aussi des enjeux juridiques dans la mesure ou I'obligation vaccinale ne peut
étre prévue que par la loi (mais peut étre suspendue par décret (cf. supra)). Par ailleurs, méme si
I'obligation vaccinale des professionnels contribue a faire progresser la couverture vaccinale des
personnels ciblés, le refus de vaccination de certains professionnels peut entrainer la suspension
d’activité voire la rupture du contrat de travail. Ainsi, il existe également un enjeu d’organisation des
soins, accentué par les difficultés engendrées par les contréles du respect des obligations vaccinales
par les professionnels.

Enfin, ces travaux pourraient permettre une simplification des recommandations en vigueur en ne ci-
blant que les personnels effectivement exposés a un risque de contamination.

1.4. Cibles

Ces recommandations vaccinales s’adressent aux auteurs des saisines susvisées.

5 Unvaccinated Healthcare Workers in Greece to Return to Posts (greekreporter.com) Unvaccinated Healthcare Workers in Greece to Return
to Posts (greekreporter.com)

6 https://eddsa.blob.core.usgovcloudapi.net/public/85163 2022 George Gar-
vey et al v _City of New York et al DECISION ORDER_ON_37.pdf
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1.5. Objectifs

L’objectif de ces travaux, effectués en deux temps :

— Volet 1 - Obligations vaccinales en vigueur

e Diphtérie, tétanos, poliomyélite, hépatite B : évaluer la pertinence de modifier les obliga-
tions vaccinales des étudiants et professionnels des secteurs sanitaire et médicosocial (exer-
cant en établissement ou libéraux) et des professionnels de la petite enfance actuellement
en vigueur ;

e Covid-19 : évaluer la pertinence de I'obligation vaccinale des professionnels au regard I'évo-
lution de la situation épidémiologique et des connaissances médicales et scientifiques ;

— Volet 2 — Recommandations vaccinales en vigueur : évaluer la pertinence de modifier les
recommandations vaccinales des étudiants et professionnels des secteurs sanitaire et médico-
social (exercant en établissement ou libéraux) et des professionnels de la petite enfance ac-
tuellement en vigueur. ;

Le périmetre des professionnels visés par ces obligations et recommandations (et entrant dans le
cadre des deux saisines de la DGS) sera également ré-évalué. Les modalités de mise en ceuvre de
ces recommandations (vaccination ou immunisation, nécessité de rappels) seront précisées.

1.6. Délimitation du théme / questions a traiter

1.6.1. Professions concernées
Le volet 1 Obligations vaccinales en vigueur :

Pour la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite et ’hépatite B, seront considérées les personnes aux-

quelles s’applique une obligation de vaccination dans le calendrier vaccinal en vigueur (cf.Annexe 4),

a savoir :

— Les étudiants et professionnels des secteurs sanitaire et médicosocial (exercant en établissements
ou libéraux) ;

— Les étudiants et professionnels en contact étroit et répété avec de jeunes enfants.

Pour la Covid-19, 'ensemble des professionnels visés par I'obligation vaccinale contre la Covid-19
instaurée par la loi n°2021-1040 du 5 aolt 2021 (cf. Annexe 5) sont concernés.

Le cas échéant, une mise en cohérence de ces obligations selon le risque, d’exposition des
professionnels et des personnes dont ils ont la charge tel que demandé par la DGS, sera proposée
afin d’assurer une égalité de traitement sur le plan scientifique des obligations vaccinales des maladies
concernées.

Le volet 2 Recommandations vaccinales en vigueur concernera les personnes mentionnées dans
les saisines de la DGS, c’est-a-dire les 'ensemble des personnes pour lesquelles une recommandation
de vaccination est actuellement en vigueur parmi (cf. Annexe 3) :

— Les étudiants et professionnels des secteurs sanitaire et médicosocial (exercant en établissements
ou libéraux) ;
— Les étudiants et professionnels en contact étroit et répété avec de jeunes enfants.
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1.6.2. Maladies concernées

Le volet 1 sera dédié aux maladies pour lesquelles une obligation vaccinale est actuellement
en vigueur et concernera la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite et ’hépatites B et |la Covid-19.

Pour le volet 2, 'évaluation sera limitée aux autres sept maladies pour lesquelles des recommanda-
tions de vaccination sont déja en vigueur pour les étudiants et professionnels de santé, les person-
nels des secteurs sanitaire et médicosocial et les professionnels en contact étroit et répété avec des
jeunes enfants (i.e. maladies mentionnées au chapitre 1.2.3) : coqueluche, grippe, hépatite A, rou-
geole, oreillons, rubéole, varicelle.

1.6.3. Questions a traiter

Le HCSP a précisé dans son avis relatif aux obligations vaccinales des professionnels de santé de
2016, les criteres déterminant pour toute décision de rendre ou maintenir obligatoire une vaccination.
Afin d’établir des recommandations, qui tiennent compte de ces critéres, sur la pertinence de modifier,
quant a leur caractere obligatoire ou non, les recommandations vaccinales des professionnels des
secteurs sanitaire et médicosocial et des professionnels de la petite enfance actuellement en vigueur,
les questions d’évaluation suivantes ont été identifiées pour 'ensemble des maladies et professions
concernées par cette évaluation et feront I'objet d’'une analyse systématique de la littérature :

— Quelles sont les nouvelles données disponibles en France sur la fréquence de survenue des
infections chez les professionnels et/ou les personnes dont elles ont la charge ? Cette question
d’évaluation sera traitée en collaboration avec Santé Publique France. A défaut de données
francaises ou si pertinent, un état des lieux des données internationales sera effectué en ciblant
sur les pays dont le systeme de santé serait considéré comme comparable au systeme francgais.

— Quelles sont les données disponibles en France sur 'impact de la mise en ceuvre et/ou de la
suspension d’une recommandation et/ou d’une obligation de vaccination des profes-
sionnels sur la couverture vaccinale (chez les professionnels et en population générale), sur
l'incidence des infections contractées par les professionnels dans I'exercice de leur travail et
chez les personnes dont elles ont la charge et sur l'absentéisme des professionnels
concernés ? Cette question d’évaluation sera traitée en collaboration avec Santé Publique
France. A défaut de données francaises, un état des lieux des données internationales sera
effectué.

En paralléle de ces questions d’évaluation, il sera réalisé, pour 'ensemble des maladies et professions
concernées par cette évaluation :

e Un état des lieux de I’évolution de la situation épidémiologique en France en collabora-
tion avec Santé publique France ;

e Un état des lieux des recommandations et obligations vaccinales a I’étranger ;

e Un état des lieux des vaccins disponibles en France, et notamment leur disponibilité sous
forme monovalente s'il y a lieu ;

e Un état des lieux des couvertures vaccinales en milieux professionnels, ou a défaut en
population générale, et si pertinent dans des populations particulieres (femmes enceintes,
sujets agés, patients immunodéprimés, enfants, ...), en collaboration avec Santé publique
France ;

e Un état des lieux des données d’efficacité (sur la transmission, les formes symptomatiques,
les formes graves et les déces) et de sécurité des différents vaccins disponibles en France
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en collaboration avec 'ANSM, avec un focus particulier sur les nouveaux vaccins commer-
cialisés chez 'adulte depuis 2016.

2. Modalités de réalisation

X HAS
O Label

O Partenariat

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du
projet

Instruction du dossier : les services de la HAS effectuent la revue de la littérature, I'analyse
critique des données scientifiques disponibles a partir des questions d’évaluation identifiées et
la préparation du projet de recommandation

Examen du projet de recommandation par la Commission technique des vaccinations (CTV),
puis par le College de la HAS

Consultation publique
Deuxiéme examen du projet de recommandation par la CTV

Examen et validation du projet de recommandation par le Collége de la HAS
Publication sur le site internet de la HAS

Les travaux de la HAS seront conduits en paralléle avec ceux menés par le CCNE. Des représentants
du groupe de travail du CCNE participeront aux séances de la CTV ou la recommandation sera traitée.
Un membre de la CTV et un chef de projet du SESPEV assisteront en tant qu'observateurs aux audi-
tions menées par le CCNE.

Modalités de recherche et sélection bibliographique

— Interrogation des bases de données bibliographiques automatisées : Medline (National Library of
Medicine, Etats-Unis) ; The Cochrane Library (Wiley Interscience , Etats-Unis) ; Embase ; Science
Direct (Elsevier) ; HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology As-
sessment) ;

— Consultation des sites Internet nationaux et internationaux pertinents (Santé publique France,
agences d’évaluation en santé, sociétés savantes, NITAGs, SNDS), en complément des sources
interrogées systématiquement ;

— Publications identifiées par les recherches complémentaires.

Modalités d’extraction et d’analyse des données

La sélection des publications (recommandations, méta-analyses, revues systématiques, études ran-
domisées, cohortes observationnelles) et la qualité méthodologique des publications retenues sera
évaluée avec les grilles d’analyse suivantes : PRISMA pour les méta-analyses ; AGREE 2 pour les
recommandations ; R-AMSTAR-2 pour les revues systématiques ; méthode d’analyse de la littérature
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Anaes’ et méthode ADAPT® pour les essais cliniques randomisés ou non ; grille de contrdle métho-
dologique du NICE pour les études d’efficacité en vie réelle. Le nombre des études identifiées, sélec-
tionnées et retenues ou exclues (avec les motifs d’exclusions) seront rapportées.

2.2. Composition qualitative des groupes
Il N’y aura pas de recours a un groupe d’experts externes a la HAS.

Comme demandé par la DGS dans sa saisine d’octobre 2019, une sollicitation plus large des parties
prenantes avec consultation publique sera organisée pour chaque rapport sur une durée de deux
semaines (cf. Calendrier prévisionnel). Le cas échéant, la recommandation vaccinale modifiée a la
suite de cette consultation fera I'objet d’'un nouvel examen par la Commission technique des vaccina-
tions (CTV), puis sera validée par le Collége avant d’étre mise en ligne.

2.3. Productions prévues

La production envisagée répondra au format d’'une recommandation vaccinale.

3. Calendrier prévisionnel des productions

Elaboration de la note de cadrage : novembre 2022 a janvier 2023

Volet 1 - Obligations vaccinales en vigueur : janvier a mars 2023
— Synthése de la littérature et rédaction du rapport : janvier 2023 ;
— Premier examen de la recommandation vaccinale : 15 février 2023 ;
— Consultation publique : du 17 février au 3 mars ;
— Second examen de la recommandation vaccinale : 30 mars 2023 ;
— Publication sur le site internet de la HAS : fin mars 2023

Volet 2 - Recommandations vaccinales en vigueur : janvier a juillet 2023
— Synthése de la littérature et rédaction du rapport : janvier a mars 2023 ;
— Premier examen de la recommandation vaccinale : 26 avril 2023 ;
— Consultation publigue : du 28 avril au 19 mai 2023 ;
— Second examen de la recommandation vaccinale : juillet 2023 ;
— Passage de la recommandation en college : juillet 2023

" Haute Autorité de Santé. Méthode et processus d'adaptation des recommandations pour la pratique clinique existantes. Guide
méthodologique. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2007. https://www.has-sante.fr/icms/c_531278/fr/methode-et-processus-d-adaptation-
des-recommandations-pour-la-pratigue-clinigue-existantes

8 Agence nationale d’accréditation et d'évaluation en santé. Guide d’analyse de la littérature et gradation des recommandations.
Guide méthodologique. Paris: ANAES; 2000. https://www.has-sante.fr/jcms/c _434715/fr/quide-d-analyse-de-la-litterature-et-grada-
tion-des-recommandations
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Annexe 1. Saisinedela DGS du 11 octobre 2019

' L] . H = v
et ’
PRESIDENCE
= N i
17 OCT. 2019
MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SA -IEI%t ne ySF

DMRECTION GENERALE DE LA SANTE
SDVSanté des populations o prévention des maladies chronigues
Bureau 5P « Santé des pl.rpu|a.|:i|.1ns et pﬂ!iﬁqup vaccinale

Personne chargée du dosster
Dr Sylvie Floreani
Mail : svlvie floresne sante =owy. T

Paris,le {1 OCT, 2018

PEGASE N° : D-19-014676

Le Directeur général de la santé
a

Madame la Présidente de la
Haute Autorité de Santé (HAS)

OBJET : Saisine relative aux vaccinations des professionnels de santé et des professionnels exercant
en établissements de santé et structures médico-sociales ainsi que des professionnels en
contact éiroil et répété avee des jeunes enfants

La vaccination des professionnels de santé repose sur "article L. 3111-4 du code de 1a santé
publigue qui prévoit des vaccins obligatoires (« Une personne qui, dans un établissement ou organisme
public ou privé de prévention de soins ow hébergeant des personnes dgdes, exerce une activild
prafessionnelle Vexposani ou exposani les persomnes dowt elle ext chargde a des risgques de
contaminarion doit étre immunisde contre Uhépatite B, la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite er la
grippe’ ») ainsi que sur le calendrier des vaccinations qui mentionne les vaccins recommandés du fait
d"un risque accru de contamination et/ou de transmission ; ¢'est le cas, par exemple, des vaccins contre
la coqueluche, la rougeole, les oreillons, la rubéole et la grippe.

La vaccination des professionnels de la petite enfance® ne fait I"objet d*avcun avis d’experts &
I"exception des avis du 15 mars 2010, des 27 septembre et 7 octobre 2016 ainsi que du 10 mars 2017
du Haut Conseil de la santé publigue (HCSP) relatif a la suspension de 'obligation de vaceination par
le BCG de ces professionnels. Ces demiers ne sont soumis qu'a ["obligation de vaccination contre la
diphtérie, la poliomyélite et le tétanos et uniguement lorsqu’ils exercent leur activité dans des structures
telles que les créches ou les pouponniéres,

! Buspension de 1"obligation par déerel du n*2006-1260 du 14 octobre 2006
? Personnels des établissements de garde d'enfants d*ige préscolaire (créches, halie-garderie. ..) &1 assistantes maternelles

14, AVEMUE DUQUESHE — 753AB0 Pars OF SP
TELEPHOME © (' 40 55 60 00 wwa-SOCIAL GOUY FR
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Pour ces professionnels, les vaccinations contre la coqueluche, la rubéole, les oreillons, la
rougeole, la varicelle et I'hépatite A sont également recommandées. Les professionnels de 1"éducation
natronale ont quant & eux des vaccinations uniquement recommandées : 1l 8"agit des vaccinations contre
la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite, ainsi que de la vaccination avec le vaccin trivalent rubéole,
oreillons, rougeole.

La nécessité d'adapter la politique vaccinale & 1'épidémiologie des maladies infectieuses a
prévention vaccinale et la prise en compte des résultats d’études relatives & 'immumsation des
professionnels de santé exergant en établissement, conduisent les autorités sanitaires, considérant les
avis du HCSP des 27 septembre et 7 octobre 2016, 4 consulter la Haute Autorité de santé, En effet, il
semble nécessaire de réinterroger les vaccinations des professionnels de santé mais aussi plus
largement de tout professionnel exer¢ant en établissements de santé et structures médico-sociales
ainsi que des professionnels en contact étroit et répété avec les jeunes enfants.

Cet avis devra éire assorti des modalités de mise en ceuvre d’éventuclles nouvelles
obligations (professionnels visés, liste des maladies concernées, nécessité de rappels, modalités de
contrile et conséquences en cas de non-respect des obligations ...) et devra tenir compte de la
jurisprudence applicable en termes de vaccination obligatoire,

Pour élaborer cet avis, je souhaiterais que vous organisiez une concertation publique en
particulier pour recueillir I'avis des acteurs concernds,

Je souhaite par conséquent disposer de votre expertise en deux temps :

» Votre avis sur le projet de décret simple relatif 4 la levée de I'obligation de vaccination contre
la typhoide (proposition de décret jointe) qui ne semble pas néeessiter de concertation spécifique ;

* Votre avis sur les vaccinations des professionnels de santé et des professionnels exercant en
établissements de santé et structures médico-sociales ainsi que des professionnels en contact étroit
et répété avec de jeunes enfants au cours du 3*™ trimestre 2020,

Mes services restent a votre disposition pour tout complément,

Jgftme SALOMON
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Annexe 2. Saisine de la DGS du 14 novembre 2022

E X

MINISTERE _

DE LA SANTE

ET DE LA PREVENTION

Liberté

Egalité

Fraterwité

TASKFORCE VACCINATION

Dossier suivi par

B. CELLI & M. LECLERCQ

Nos téf, ; D-22.024231 Paris, le i 4 NOV. 2022
Monsieur Jérome SALOMON
Directeur général de la Santé
a
Madame Dominique LE GULUDEC
Présidente
Haute Autorité de santé

Obijet : Saisine complémentaire sur I'obligation vaccinale

Madame la Présidente,

La nécessité d’adapter la politique vaccinale a I'épidémiolegie des maladies infectieuses a prévention vaccinale
et la prise en compte des résultats d'études relatives 2 l'immunisation des professionnels de santé exercant en
établissement nous conduisent & réinterroger les vaccinations des professionnels de santé mais aussi plus
largement de tout professionnel exergant en établissements de santé et structures médico-sociales.

Dans la saisine que je vous al adressée le 11 octobre 2019, vous avez été interrogée sur d’éventuelles évolutions
de la politigue vaccinale a I'endroit des professionnels.

En sus de confirmer l'intérét attaché a ces travaux, je souhaite aussi que ceux-ci intégrent la question de
l'obligation vaccinale contre le Covid-19, dont vous recommandiez le maintien le 21 juillet dernier, en vous
appuyant sur trois séries d'arguments :

- Le contexte de reprise &pidemique a l'été ;
- Ladisponibilité de vaccins sirs et efficaces ,
- Latrés bonne tolérance de la vaccination.

Dans un contexte d'évolution épidémique, de diversification des vaccins disponibles avec l'arrivée des vaccins
bivalents ou encore d'intégration de la vaccination contre le Covid-19 dans le champ plus large des infections
respiratoires aiglies de I'hiver, je souhaite pouvoir disposer de vos recommandations sur la révision de
I'ensemble des recommandations vaccinales des professionnels des secteurs sanitaire et médico-social,
et y inclure une actualisation de votre avis de juillet 2022 sur I'obligation vaccinale contre le Covid-19 de
ces professionnels.

Vous trouverez ci-aprés des éléments de contexte utiles.

1. Situation épidémique et mesures de gestion

La France est touchée actuellement par une huitiéme vague de Covid-19 portée pour la deuxiéme fois consécutive
par la circulation du sous-variant d'Omicron BA.5, caractérisé par une transmissibilité élevée qui se traduit par un
Tl toujours élevé sur le territoire national et un nombre de cas quotidien important (22 270 cas rapportés par jour
en moyenne pour la semaine du 30/10 au 05/11/2022).
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La maindre severité des vagues épidémigues portées par Omicron et notamment BA.5 peut s'expliquer en partie
par une efficacite vaccinale conservée contre les formes sévéres. Griice & |la couverture vaccinale importante de
la population générale, et notamment des soignants qui disposent de 'ure des meillaures couvertures vaccinales

d'Europe, cette vague a provogué un Impam hospitalier infrinséque d'intensité modérée, mais dans un contexte
de fragilité da Foffre de sains®,

En outre, le contexie épidémiclogigue est marqué par des vagues épidémiques & ce stade moins virulentes mais
gui se succédent rapidemsnt?, avec une tranzmissibilité plus forte. Elles augmentent le risque de contamination,
notamment chez les parsonnes exposess au vinus, dont les scignants. Par ailleurs, la survenue d'un nouveau
variant ne peut &tre axclue.

5i lenzemble des mesures de freinage précédemment en vigueur en population générals ont &8 converties en
« fecommandations sanitaires générales », les milieux de soins demeurent les seuls pour lesquels les dispositions
sanitaires spécifiques sont encore en vigueur depuis la fin de 'état d'urgence sanilaire,

2. Régles en vigueur concernant 'obligation vaceinale contre le Covid-19
Laloi n® 2021-1040 du 5 aolt 2021 relative & la gestion de la crise sanitaire prévoit M'obligation vaccinale contre le
Covid-19 des personnes travaillant dans les secteurs sanitaire et médico-social. A ce titre, cas professionnels
doivent justifier d'un schéma de primo-vaccination complet.
iz sont devenus éligibles au premier rappel le 8 octobre 2021 et son intégration dans I'obligation vaccinale est
devenue effective |2 30 janvier 2022. Par ailleurs, le deuxiéme rappel leur 3 &té ouvert le 26 juillet 2022, sur la
base du volontariat et sans intégration dans l'obligation vaccinale. Pour cette nouvelle campagne d'automne, les
professionnals de ces secteurs sont & nouveau éligibles 4 un rappel, toujours sur |3 base du volontariat.
Les régles acluelles de I'obligation vaccinale reposent done sur un schéma de primo-vaccination complet suivi
d'un premier rappel ou d'une infection survenue plus de 3 mois aprés la complétude du schéma de primo-
waccination.

3. Perspectives
Comme indigue dans la saisine du 11 octobre 2018, votre avis pourra examiner une éventuelle différenciation du
rsque selon les professionnels et préciser comment s'articule la vaccination contre le Covid-19 avec les
vaccinations obligataires et recommandées pour les soignants,
Cet avis devra étre assortl des modalités de mise en ceuvre de vos préconisations (professionnels visés, liste des
maladies concernées, nécessité de rappels ...).

Mes equipes restent a volre antiére disposition pour tout renseignement complémentaire,

MNous vous remercions de bien voulgir nous faire parvenir volre avis pour janvier 2023,

J ALOMON

! avee au 01/11 un nambre maximal atteint de 1 070 patiants en soins eriliques (991 k= 08M 1) contre respectivernent 1 320, 1 682, 3 970, 2
285, & 000, 4 300, 7 020, au pic des précédeantss vagies, Limpact sur ke secieur hospitalier reste toutafols fort evec un indicateur de lension
COVID sur bas s de soins crithyuss (nambre d& lits eccupés pac rappart au nombre da lits amnés) estimeé & plus de 20% au niveau métrepalitain
at un sauil des 20 00 patiants COVIDS hospitalisgés dépassé 3 ka fin octobre (18 98 au 08/11)

% 4 yaques observées an 2022, solt autant gu'en curnil sur 2020 st 2021
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Annexe 3. Saisine de I’lassemblée nationale du 6 octobre 2022

= q---\_. -

Iﬁﬂtjm REPUBLIGUE FRAMCAISE

LIBERTE = EGALITE — FRATERNITE
.-"-.SEE'I-.-IFH EE
MATIOMALE

COMMISEION DES AFFAIRES SOCIALES
La Prisicents

faris. le 6 ociobpe 2022

hlpclamee la Présidemte,

I'ai I'honmeur de vous informer gque la commission des affaires sociales a déckdé oo
jour. conformément mux dispositions du second alinda du IV de Particle 12 de de la kol
n® 2021-1040 du 5 @it 2021 relative 4 ka gestion de la erise sanilaire madifié par Particle 4 de
lan i du 30 juillet 2022 mettant fin aux régimes d’exception créés pour lutter contre "épidémse
lsée & la covid-19, de saisir ln Haute Autorité de santé d'ure Evaluation de |'évolution de la
giuation {pidémiologique ninsi gque des connalssances médicales e sciemifiques au regard de

I'obligation vaccinale dont font I"objet les sapeuss-pomipiers professionmels el binéveles.

Vs remerciang per avance de *delairage que o Houte Auborilg poursa apporier sur
celie guestion A nofre commission e, au-deli, aux autorités of professionmeds coneers ainsi
qud nas concitoyens, je vous prie de croire. Madame In Présadente, 4 |'assurance de mes

sentiments les mazllears.

O %:J@e

Fadila KHATTARI
Dréputie de la Ce-d"Cr

I'r Dominbgue LE GULUDEC
Meiésidenic de ls Hante Auloribe de santé
5, avenue du Stade de France

O372 | R La Plaine-Saint=-Denis CEDEX

ASSERANLEE MATIONALE — 1M nag s I'lnivora ke — 25355 Pafis 07 59 - [l de kot ko -ma el 1
Pamarsnce perkrreabone - 00, Fverii b Rards — 21000 Thgn — Tél : D1 83 20 BT 97 - fedid i kranshi pomeasmoria geisl oo
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Annexe 4.  Calendrier vaccinal des professionnels concernés par la saisine

Rec Obl
Rec Obl Rec Rec
(si exposés) (y compris si nés (sans ATCD, séro-
avant 1980, sans négatif)
ATCD)
Rec Rec
(si exposés)
Obl
(si exposés)
Rec Obl
(si exposés)
Obl
(si exposés)
Rec Rec Obl Rec Rec
(si exposés) (y compris si nés | (sans ATCD,
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avant 1980, sans
ATCD)

séronégatif)
(petite enfance)

Obl Rec Rec Obl
(si exposés)
Obl Rec Rec Obl
(si exposés)
Obl Rec Obl
(si exposés)
Rec
Rec
Obl Rec Rec Obl Rec Rec
(si exposés) (y compris si nés | (sans ATCD, séro-
avant 1980, sans | négatif)
ATCD)
Rec Rec Rec
Obl Rec Rec Obl Rec Rec
(petite  en- (petite enfance) (si exposés) (y compris si nés | (sans ATCD, séro-
fance) avant 1980, sans | négatif)
ATCD)R(petiteens (petite enfance)
fance)
Rec

a Les étudiants préparant les diplémes d'Etat d'ergothérapeute, de laborantin d'analyses médicales, de manipulateur d'électroradiologie médicale, de pédicure-podologue et de psycho-

motricien ne sont pas concernés

Obl : obligatoire ; Rec : recommandé ; Exposés : exposés a un risque professionnel évalué par médecin du travail ; ATCD : antécédents ; ROR : Rougeole, Oreillons, Rubéole ;D TP :

Diphtérie, Tétanos, Poliomyélite
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Annexe 5. Professionnels concernés par une obligation de
vaccination contre la Covid-19 (Loi n°2021-1040 du 5 aolt 2021
relative a la gestion de la crise sanitaire)

Conformément a Loi n° 2021-1040 du 5 aolt 2021 relative a la gestion de la crise sanitaire et en
particulier les articles 12 a 19 relatifs a la vaccination obligatoire, doivent étre vaccinés, sauf contre-
indication médicale reconnue, contre la covid-19 :

1° Les personnes exercant leur activité dans :

a) Les établissements de santé mentionnés a l'article L. 6111-1 du code de la santé publigue ainsi que
les hépitaux des armées mentionnés a l'article L. 6147-7 du méme code ;

b) Les centres de santé mentionnés a l'article L. 6323-1 dudit code ;
c) Les maisons de santé mentionnées a l'article L. 6323-3 du méme code ;
d) Les centres et équipes mobiles de soins mentionnés a l'article L. 6325-1 du méme code ;

e) Les centres médicaux et équipes de soins mobiles du service de santé des armées mentionnés a
['article L. 6326-1 du méme code ;

f) Les dispositifs d'appui a la coordination des parcours de santé complexes mentionnés aux Il et Il de
l'article 23 de la loi n°® 2019-774 du 24 juillet 2019 relative a l'organisation et a la transformation du
systeme de santé ;

g) Les centres de lutte contre la tuberculose mentionnés a l'article L. 3112-2 du code de la santé
publique ;

h) Les centres gratuits d'information, de dépistage et de diagnostic mentionnés a l'article L. 3121-2 du
méme code ;

i) Les services de médecine préventive et de promotion de la santé mentionnés a l'article L. 831-1 du
code de I'éducation ;

j) Les services de prévention et de santé au travail mentionnés a l'article L. 4622-1 du code du travail
et les services de prévention et de santé au travail interentreprises définis a l'article L. 4622-7 du méme
code ;

k) Les établissements et services sociaux et médico-sociaux mentionnés aux 2°, 3°, 5°, 6°, 7°, 9° et
12° du | de l'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles, a I'exception des travailleurs
handicapés accompagnés dans le cadre d'un contrat de soutien et d'aide par le travail mentionné au
dernier alinéa de l'article L. 311-4 du méme code ;

[) Les établissements mentionnés a l'article L. 633-1 du code de la construction et de I'habitation, qui
ne relévent pas des établissements sociaux et médico-sociaux mentionnés aux 6° et 7° du | de l'article
L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles, destinés a I'accueil des personnes agées ou han-
dicapées ;

m) Les résidences-services destinées a l'accueil des personnes agées ou handicapées mentionnées
a l'article L. 631-13 du code de la construction et de I'habitation ;

n) Les habitats inclusifs mentionnés a I'article L. 281-1 du code de l'action sociale et des familles ;

2° Les professionnels de santé mentionnés a la quatriéme partie du code de la santé publique, lors-
gu'ils ne relevent pas du 1° du présent | ;

3° Les personnes, lorsqu'elles ne relévent pas des 1° ou 2° du présent |, faisant usage :
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a) Du titre de psychologue mentionné a l'article 44 de la loi n° 85-772 du 25 juillet 1985 portant diverses
dispositions d'ordre social ;

b) Du titre d'ostéopathe ou de chiropracteur mentionné a l'article 75 de la loi n° 2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé ;

c) Du titre de psychothérapeute mentionné a l'article 52 de la loi n° 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative
a la politique de santé publique ;

4° Les étudiants ou éléves des établissements préparant a I'exercice des professions mentionnées
aux 2° et 3° du présent | ainsi que les personnes travaillant dans les mémes locaux que les profes-
sionnels mentionnés au 2° ou que les personnes mentionnées au 3° ;

5° Les professionnels employés par un particulier employeur mentionné a l'article L. 7221-1 du code
du travall, effectuant des interventions au domicile des personnes attributaires des allocations définies
aux articles L. 232-1 et L. 245-1 du code de l'action sociale et des familles ;

6° Les sapeurs-pompiers et les marins-pompiers des services d'incendie et de secours, les pilotes et
personnels navigants de la sécurité civile assurant la prise en charge de victimes, les militaires des
unités investies a titre permanent de missions de sécurité civile mentionnés au premier alinéa de l'ar-
ticle L. 721-2 du code de la sécurité intérieure ainsi que les membres des associations agréées de
sécurité civile mentionnées a l'article L. 725-3 du méme code participant, a la demande de Il'autorité
de police compétente ou lors du déclenchement du plan Orsec, aux opérations de secours et a I'enca-
drement des bénévoles dans le cadre des actions de soutien aux populations ou qui contribuent a la
mise en place des dispositifs de sécurité civile dans le cadre de rassemblements de personnes ;

7° Les personnes exercant |'activité de transport sanitaire mentionnée a l'article L. 6312-1 du code de
la santé publique ainsi que celles assurant les transports pris en charge sur prescription médicale
mentionnés a l'article L. 322-5 du code de la sécurité sociale ;

8° Les prestataires de services et les distributeurs de matériels mentionnés a l'article L. 5232-3 du
code de la santé publique.
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