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Démarches-simplifiées —Déclaration d’activité de vaccination

Guide utilisateur de la démarche :

Déclaration de I'activité de vaccination au sein d’'une pharmacie
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1/ Présentation générale

Cas dans lesquels une déclaration est nécessaire

En application de l'article R.5125-33-8 du code de la santé publique, doivent étre déclarés a I'Agence régionale de
santé :

- lamise en place ou la cessation d’'une activité de vaccination au sein de I'officine ;
- toute modification portant sur le nom, 'adresse de I'officine, les pharmaciens en exercice au sein de l'officine

pouvant effectuer des vaccinations, la formation d’'un de ces pharmaciens, ou les conditions de respect du
cahier des charges des conditions techniques a respecter.

Informations concernant le traitement des données personnelles transmises a I’Agence régionale de santé

Le responsable du traitement des données personnelles que vous nous communiquerez est le Directeur général de I’Agence régionale de santé
Auvergne-Rhone-Alpes.

Le recueil de ces données est obligatoire dans le cadre de l'article R.5125-33-8 du code de la santé publique. Les données personnelles
communiquées ne seront utilisées qu'aux fins de traiter la déclaration effectuée, d’assurer le suivi administratif des officines et pharmacies
autorisées et de vérifier les conditions de fonctionnement des officines et pharmacies. Ces données sont ainsi destinées aux personnels qui
coordonnent et instruisent les dossiers concernant les officines de pharmacie, ainsi qu'aux pharmaciens inspecteurs de santé publique de
I’Agence régionale de santé Auvergne-Rhéne-Alpes.

Les informations recueillies seront enregistrées dans un fichier informatisé par ’Agence régionale de santé Auvergne-Rhdne-Alpes. Les données
traitées ne seront pas accessibles a des personnes physiques ou morales extérieures aux agences régionales de santé ou au ministére des
Solidarités et de la Santé. Elles sont susceptibles d’étre communiquées a I'Ordre des pharmaciens dans le cadre de ses missions de vérification
du respect des devoirs professionnels énoncés dans le code de la santé publigue (CSP), et des devoirs déontologiques incombant aux
pharmaciens.

Les données personnelles traitées seront conservées pour la durée d’existence de ['officine et seront versées aux archives départementales a
I'issue de ce délai.

Vous pouvez accéder aux données vous concernant et vous disposez également d’un droit d’acces et de rectification de vos données (cf. cnil.fr
pour plus d’informations sur vos droits). Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter
notre délégué a la protection des données de I’Agence régionale de santé Auvergne-Rhone-Alpes :

- par voie électronique : ars-ara-dpd@ars.sante.fr

Si vous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une réclamation
a la CNIL, par internet (www.cnil.fr/fr/plaintes).



http://www.cnil.fr/fr/plaintes
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2/ Rappel des conditions a respecter pour pouvoir vacciner

Quels vaccins pour quelle population ?

Seul le vaccin contre la grippe saisonniére peut étre administré en pharmacie.

Cette vaccination s'adresse uniquement aux personnes majeures, ciblées par les recommandations vaccinales en
vigueur.

NB : Les recommandations vaccinales concernant la grippe saisonniére sont rappelées a la fin de la notice
Les personnes présentant des antécédents de réaction allergique sévere a l'ovalbumine ou a une vaccination
antérieure ne peuvent pas étre vaccinées par le pharmacien et doivent étre orientées vers leur médecin traitant.

Qui peut vacciner ?

La vaccination peut étre effectuée au sein des pharmacies d’officine, des pharmacies de secours minieres et des
pharmacies mutualistes par un pharmacien en exercice au sein de cette pharmacie :

e Pharmacien titulaire ou gérant ;
¢ Pharmacien adjoint, inscrit a I'Ordre (tableau de la section D) pour la pharmacie ;

e Pharmacien « intermittent », inscrit a I'Ordre (tableau de la section D), pour les périodes durant lesquelles
il/elle est en activité au sein de la pharmacie.

NB : Les étudiants en pharmacie ne peuvent pas effectuer de vaccinations.

Les pharmaciens vaccinateurs doivent avoir été déclarés a I’ARS par le titulaire ou gérant de la pharmacie
pour pouvoir effectuer des vaccinations.

Tous les pharmaciens vaccinateurs doivent avoir suivi un enseignement relatif a la vaccination :

- soit au cours de leur formation initiale,

- soit durant la période d’expérimentation de I'administration par les pharmaciens du vaccin de la grippe
saisonniere. Dans ce cas la formation aura été suivie auprés d’'un organisme respectant les objectifs
pédagogiques fixés pour cette expérimentation.

- soit auprés d’'un organisme ou d’une structure de formation respectant les objectifs pédagogiques fixés par
arrété du 23 avril 2019 et enregistré(e) auprés de I'agence nationale du développement professionnel continu
(ANDPC). La formation doit bénéficier d’'un numéro d’enregistrement en tant qu’action de développement
professionnel continu sur le site de 'ANDPC. Elle doit comporter une formation théorique de 3 heures
(possibilité de e-learning) et une formation pratique a I'acte vaccinal de 3 heures.

Conditions technigues a respecter

Les locaux de la pharmacie doivent étre adaptés pour assurer la vaccination.

La pharmacie doit comporter un espace de confidentialit¢ clos pour mener l'entretien préalable, accessible
directement depuis I'espace client sans accés possible aux médicaments.
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NB : pour permettre au pharmacien vaccinateur d’analyser notamment les ordonnances et les dispensations
antérieures de médicaments, 'espace de confidentialité doit étre équipé d’'un poste informatique.

L’officine doit par ailleurs disposer d’équipements adaptés :

une table ou un bureau ;

des chaises et/ou un fauteuil pour installer la personne pour I'injection ;

un point d’eau pour le lavage des mains ou de la solution hydro-alcoolique ;
une enceinte réfrigérée pour le stockage des vaccins ;

le matériel nécessaire pour l'injection du vaccin ;

une trousse de premiére urgence.

Les DASRI produits dans le cadre de la vaccination seront éliminés conformément aux dispositions des articles
R. 1335-1 et suivants du code de la santé publique.
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3/ Calendrier vaccinal

Calendrier
des vaccinations
et recommandations

vaccinales 2019

Mars 2019

. PROTEGEONS-NOUS, !
~ VACCINONS-NOUS. e
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2.4 Grippe saisonniéere

Les racemmandations concernant e vacein contre les vires grippaux saisonnieres peuvant avaluer en Tanction de donndes dpidémiologigues
et ansi falre I'objet de recommandations actualistées non Incluses dans le calendrier dee vacomations, La vaccination s'effectue chagque
annéa lars de la campagne de vaccination dont 185 dates sont fixdes par le ministére changs de 1a santé,

Recommandations générales

La vaccination cantre la grippe ast recommandés chague annde pour les personnes dgées de B5 ans e plus.

Recommandations particuliéres

La wvaccination esf recommandée chez les parsonnes & risgue de grippe sdvare ou compliqude
= |eg femimas ancaintes, quel gue soit 1e trimestes de |a grossesss
+ las parsonnas, v compas les anfarts & partr de lage de 6 mais, attaintes des pathalogies suivantas :
- affections broncho-pulmonaires chroniques répondant aux oriteres de "ALD 14 (asthme et BRCO) ;
- insullisances respiraloires chronigues obstruclives ou restrictives quele que sait la causs, ¥ compris les maladies newomusculaires &

rizgua de décampensation respiratoire, les mallarmations des voies adiennes supdrisees ouinfdrisuras, les mallormalions pulmanaires
aii les mallormations de la cage tharacigus |

- rialadies raspiratoires chronigues ne remplissant pag les critbres de TALD mals suscaptibles détra aggravéas ou décompensdas par
une attection grippala, dont asthma, brenchite chronigue, brenchiactasies, hyper-réactivité bronchigues ;

- dysplasies brancho-pulmanaisas™ ;

- macoviscidose ;

- cardicgathies corgénilales cyanoganes ou aves une HTAP slfou uns insullisance candisgue

- insulfiEances CRAagUEs Qraves |

- walvulopathias graves ;

- troublas du rythma graves justifiant un traitement au long cours ;

- raladies das coronairas ;

- antdeedants daccident vasculaire cdrabral |

- formes graves des affactions neurologiques et musculalres idont myopathie, poliomyslita, myasthénie, maladie de Charcot) |
- paraplégias at tétraplégias awvac attainte diaphragmatiqua ;

- néphropathies chranigues graves ;

- gyndromes néphrotiques |

- drépanseytosas, homaozygetes at doubles hétdrozygotes 53, thalasso-drépanocyloss |

- diabétas detype 1 et detype 2

- daficits immunitaires primitifs ou acguis (@ I'excoption des personnes qui reqaivent wn traiternent régulier par immunoglobulinas) ©

+ pathologies oncologiguas a1 hemalalagiques, transplantations d'organs sl de callules souches hamatopoistigues, daficits
irmunitaires hérdditarag,

« malaghes inflammateras al/ou BUto-mmunas recevant un traltement Immuncsuppresaes,
# parsonnes infactées par le VIH quels que soient laur Age at laur statut immunoviralogique ; iof. tableaux: 4.5.2)
- maladie hitpatiqus chronigque aves ou sans carhase ;

“Traitivees pUCoUrs dis S mos prioddents parventlation miscanigue sifou oopgdrothsna pie peol on oo ek o bement rréol aama e conging jooriooides, brononod labtaters
cluniticues



Al

@ D Agence Régionale de Santé
Auvergne-Rhdne-Alpes

Démarches-simplifiées —Déclaration d’activité de vaccination

® |as personnas ob&sas avac un indica de massa corporale {IMC) dgal ou supdriews & 40 kg/m2, sans pathologes assocsa au attainbas
d'una pathalagie autre que calles citdes cl-dessus |

® les parsannas sdjownant dans un dtablissement da s0ins da suite ainsi gua dans un dtablissamant médico-social d'habargement quel
qua soit leur age ;

* l'antourage™ des nourrissons da moins de 6 mois présentant des factaurs de risque de grippa grave ainsi définis | prématurés,
natammenl ceux porteurs de séguelles 4 iype de broncho-dysglasie, e enfanls alleinls de cardicpathie congénitale, de déficil
immunilaire congénilal, de pathologie pulmonaire, neurologigue ou neurcmusculaire ow d'une alfeclion de longue durdes (ol Supry) ans
ua Mamourags des personras immunodéprimsess,

Recommandations pour les professionnels

Professicnnals de santé o1 oul professicanal en contact rdguier el prolongs aves des parsonnes & risgue de grippe sdyins,

Personnel navigant des bateaux da crolsibre et des aviane at parsonnel da Findustrie des voyages accompagnant las groupes de voyageurs
{pubdas),

Schéma vaccinal

Waccins trivalents sdministrés par voie inframusculaire [préférentiellement] ou sous cutanés profonde ©

Vaceln trivalant Influvac®
| Age [ Oase |  Nombrododosos |
il T 0,25 mi 1ouz®
0.5 mL 1owa®
0.5 mL 1

*2 dases & un moig dintervalle en primovascination, 1 doge an rappel annuel.

Vaccins tétravalents Fluarix Tetra® ot Vaxigrip Tetraf
[ Age 0 [ Dwsa | Nombrededoses |

D & mois & 35 maois 0,5 mL™ 1ou2®
De 3 ans 4 8 ans o5 mL 1auwz”
A partir de 9 ans 0.5 mL 1

2 doses & un mols d'intarvalle en primoveccination, 1 dose an rappel annuel.
““La waccination awec |8s vaccins grippau tétravalents ast effactude avec une dose antiére dés |'Age de & mois

Vaeein tétravalent : Influvae Tetrad

Cr vacoin dispose d'ung AMM 3 partir de |'age de 3 ans

[ Age 00 | Dose | Nombrededoses |
[ Apartidedans | 0.5 mL* Touz

A partir de 9 ans 0.5 mi 1

“2 doses 3 un mais d'intearvalle en primovaccination, 1 dose an rappal anauel.

*"La waccimation avec les vaccing grippaux Eiravalents est etfeciudée avec une dose antars
dés 'Bge da & mios

Simplification du parcours vaccinal :

Diepuis octoelre 2018, la waccination contre [a grippe saiscnniére de lansemble des adultes éigiblas A la vaccination {y compns les fernmes
encaintss at les primovaccings) peut Stre réalisés sans prescription medicale préalable par un médecin, unfe) irfirmiar (g), une sage—famrms
el, dans un cadre  expérimental, les pharmaciens volonlaires des gqualre régions (Auvergne Ahane Alpss, Hauls de France, Mouvels
Agquitaine, Oecilanis).

Pour la campagne de vaccinatien contre la grippe salsanniéne 2019-2020, la vaccmaten antigrippale par les pharmaceens volontaires sera
possible sur M'ensemble du tarritera national.

* Lo notlon demoursge comprend be mileu Tamillal ipersonnes résidan sous e mdma o), Vassistant matend ot tous kes contacts regulers du nourrsson,

* panlarmisent & las du HOSP - Vassicalinn des perssnnes immnrnodbprimie oo aslansss R wlaliwns. D dcilinn - Dbosmibre S04 - dispanile g ©
bk arvlesan ek i ! JelutroGlle




