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1. Préambule

La mise en place d’'un carnet de vaccination électronique (CVE) national est une des « mesures vac-
cination » du Plan Priorité Prévention 2018-2022.

Pour la Direction générale de la santé (DGS), les objectifs du CVE national sont:

— « De partager les données relatives a la vaccination : le carnet de vaccination partagé doit étre
tenu a jour au fur et a mesure des rendez-vous vaccinaux depuis la naissance. Ce carnet de vacci-
nation est alimenté par une base de données vaccinales dit référentiel vaccin.

— De permettre 'acces aux recommandations vaccinales a jour et personnalisées pour I'usager (via
des Apps santé par exemple), et contextualisées afin de constituer une aide a la décision des pro-
fessionnels de santé (via leur logiciel métier et dans le cours de la consultation).

— De fournir des informations relatives a la couverture vaccinale a partir des données extraites des
dossiers patients (tenus a jour par les professionnels de santé), permettant la production d’indica-
teurs de santé publique a visée de pilotage. »

De ce fait, la DGS a saisi la HAS sur cette thématique impliquant une articulation avec les autres
acteurs en charge de la mise en place du carnet de vaccination électronique et notamment, I’Agence
du numérique en santé (ANS), 'Assurance maladie et la DGS. Au vu des travaux conduits par ailleurs,
I'axe de travail demandé a la HAS porte exclusivement « sur la définition des criteres de qualité d’'une
base de données vaccinales et du systeme d’aide a la décision intégré dans le carnet de vaccination
électronique ».

Ce document a été élaboré en réponse a la saisine de la direction générale de la santé (DGS)
demandant a la HAS de définir les criteres de qualité d’'une base de données vaccinales et d’'un
systeme d’aide a la décision vaccinale, pour mettre a disposition des prescripteurs des outils numé-
riques qui visent a améliorer la couverture vaccinale.
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2. Objet de ce document

Ce référentiel a pour objet de décrire les fonctionnalités indispensables d’un systéme d’aide a |la déci-
sion (SAD) vaccinale destiné aux prescripteurs de vaccins, ainsi que les critéres de qualité de la base
de données vaccinales qui doit alimenter le SAD pour qu’il véhicule au mieux les recommandations
vaccinales francaises.

Ce référentiel fait référence au glossaire publié sur le site de la HAS.

Le glossaire définit notamment les termes suivants :
— Le systéme d’aide a la décision clinique ;
— L’aide a la décision vaccinale.
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3. Méthode d’élaboration

Recherche documentaire

Une premiére recherche a porté sur les termes « aide a la décision clinique » et « systéme d’aide a la
décision clinique » afin de définir ces deux termes dans le glossaire de la HAS.

La recherche documentaire a ensuite été réalisée sur une antériorité de 10 ans (depuis 2012) avec le
terme « Carnet de vaccination électronique », complété des termes « Systéme d’aide a la décision
clinigue », « Aide a la décision vaccinale », « Vaccination », « Vaccin ».

Critéres de sélection

Les articles retenus devaient étre en langues francaise et anglaise et ont été sélectionnés sur leurs
titres et résumés en concordance avec le sujet.

Soixante quinze articles ont été sélectionnés et au final vingt-quatre documents retenus.

L’objectif de cette analyse bibliographique a été d’identifier les fonctionnalités d’un systéme d’aide a la
décision permettant d’aider le prescripteur dans sa décision vaccinale. Ces fonctionnalités identifiées
sont ensuite partagées avec un groupe d’experts prescripteurs de vaccins pour évaluer leur pertinence
dans le cadre de ces travaux. Les fonctions retenues sont alors identifiées comme des critéres de
qualité d’'un SAD vaccinale.

En complément des éléments recueillis dans les différentes publications analysées, le groupe d’ex-
perts s'est également appuyé sur lI'ensemble des paramétres pouvant influencer une décision vacci-
nale et listés dans le calendrier vaccinal en vigueur en France. Par ailleurs, pour définir les critéres de
qualité d’'une base de données vaccinales, le groupe s’est appuyé sur la charte de qualité des bases
de données sur le médicament publié par la HAS.

Synthese

L’analyse bibliographique a mis en évidence les expériences de déploiement des carnets de vaccina-
tion électroniques (CVE), selon les cas au niveau national ou international. Ces expériences soulignent
les avantages a disposer d’'un carnet de vaccination électronique : I'évaluation de la couverture vacci-
nale (1, 2) notamment pour des populations particulieres (3, 4), le pilotage et le suivi des campagnes
de vaccination (5), une aide a I'élaboration des listes de personnes a inviter pour les rappels de vacci-
nation (6), le partage des historiques vaccinaux entre professionnels de santé ou avec les autorités
administratives (4, 7), la tracabilité détaillée des vaccinations avec la possibilité de suivi par lot de
vaccins administrés ou par centre de vaccination (3), la déclaration des effets indésirables (5) ou la
gestion des stocks de vaccins (6).

Cependant, elles pointent aussi les nombreux freins au déploiement d’un carnet de vaccination élec-
tronique sur un territoire donné : le manque d’interopérabilité entre les dossiers médicaux informatisés
(8, 9), la difficulté a mobiliser les professionnels de santé sur un nouvel outil (7), la question de la
propriété des données personnelles (9).

Par ailleurs, tous les carnets de vaccination électroniques (CVE) déployés ne comportent pas ou ne
sont pas reliés a un systéeme d’aide a la décision qui est I'objet du présent document. Lorsqu’il est
présent dans les expériences décrites par les travaux publiés, ce systeme d’aide a la décision peut
étre de nature hétérogéne :
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— Un systéme d’aide a la décision vaccinale peut cibler une seule maladie ou un seul agent in-
fectieux (le tétanos (10), la grippe (11), le papillomavirus (12)) et/ou une partie d’'une population
donnée (les enfants dans une tranche d’ages précise (12), les patients ayant une bronchop-
neumopathie chronique obstructive (13)).

— Un systéme d’aide a la décision peut étre paramétré pour alerter de fagon contextualisée le
prescripteur qu’une vaccination contre une maladie cible/agent infectieux est nécessaire, en
raison du profil particulier du patient (par exemple son age (14) ou le fait qu’il présente une
pathologie chronique (15)). Ce type de SAD fonctionne grace a des paramétrages préalables
de regles déclenchant des recommandations appropriées sur les maladies/agents infectieux
visés et le profil des patients. Pour leur actualisation, selon les types de SAD retrouvés, il revient
soit au prescripteur de les actualiser (15), soit a I'éditeur du SAD de centraliser les mises a jour
(16). Ce type de systéme d’aide a la décision permet donc de présenter l'intégralité des recom-
mandations vaccinales actualisées selon le calendrier vaccinal sur un territoire donné si toutes
les regles ont été écrites (17, 18). Il fonctionne avec une base de données vaccinales qui I'ali-
mente directement (19). Les publications ayant trait a ce type de SAD ont permis de mettre en
évidence une liste d’éléments caractérisant le patient pouvant constituer des éléments d’entrée
d’'un systéme d’aide a la décision vaccinale.

Enfin, ’Agence du numérique en santé a publié « 'accés aux recommandations vaccinales » dans le
cadre d’interopérabilité des systémes d’informations hospitaliers. Ce document décrit les données qui
peuvent s’échanger entre les systémes d’informations et le Dossier médical partagé (DMP). Ces élé-
ments constituent des éléments d’entrée possible d’'un systéme d’aide a la décision (20-22).

Par ailleurs, la HAS s’est appuyée sur quelques articles (23, 24) pour définir les termes « systéme
d’aide a la décision » et « aide a la décision vaccinale ».

Le groupe technique

La HAS s’est appuyée sur un groupe technique pour élaborer le présent référentiel. Ce groupe s’est
réuni de septembre a novembre 2022.

Il est composé d’experts, exclusivement des professionnels de santé prescripteurs de vaccins, et de
parties prenantes institutionnelles. Les parties prenantes institutionnelles ont été auditionnées pour
éclairer les experts et la HAS sur le contexte du projet du carnet de vaccination électronique en France
et les réalisations effectives de chaque institution sur ce sujet. Les experts ont exprimé leur besoin
métier a l'origine des critéres de qualité décrits dans ce référentiel.

Consultation publique

Une consultation publique, réalisée du 29 novembre au 13 décembre 2022, a permis de recueillir dix-
neuf contributions, représentant une cinquantaine de commentaires. Les commentaires de relecture
sont anonymisés, synthétisés puis soumis au groupe technique pour arbitrage.
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4. Domaine d’application

4.1.

Cibles

Ce référentiel est destiné aux acteurs suivants :

Professionnels de santé prescripteurs de vaccins ;
Editeurs de logiciels et de bases de données médicamenteuses (notamment vaccinales) ;
Ministére de la santé et de la prévention.

4.2. Périmeétre

— Les travaux portent sur le diagnostic vaccinal, a des fins d’aide a la prescription de l'indication
vaccinale.

— Les travaux portent exclusivement sur l'aide a la prescription des vaccins en France. Dans le
domaine vaccinal, la reglementation francaise autorise la prescription par les médecins mais
aussi par d’autres professionnels de santé (sage-femmes, pharmaciens, infirmiers).

— lls portent également sur la connaissance sur les vaccins référencés en France.

— lls sont limités au périmetre d’aide a la décision vaccinale pour les professionnels de santé sans
inclure a ce stade ceux spécifiques a la décision par les patients/usagers du systeme de santé
eux-mémes.

Exclusion :

Ce travail permet de définir les critéeres de qualité du systéme d’aide a la décision (SAD)
vaccinale en excluant le périmétre fonctionnel du carnet de vaccination électronique qui reléve
des travaux de l'assurance maladie dans le cadre du dossier médical partagé (DMP) et du
ministére de la santé et de la prévention.

Le périmétre des travaux ne prend pas en compte les exigences nécessaires en matiére d'inte-
ropérabilité, de sécurité, de protection des données personnelles et d'hébergement des don-
nées de santé qui font I'objet d'une réglementation dédiée et de référentiels développés par
'agence du numérique en santé (ANS). Les exigences existantes sur ces volets compléetent
celles définies dans le cadre des présents travaux.

De méme, sont exclus les éléments qui ne relévent pas du métier de professionnel de santé
prescripteur comme ceux figurant dans la liste non exhaustive suivante : gestion des acces
(connexion, authentification des utilisateurs patient/usager ou professionnel de santé, acces
sécurisé, acces en urgence type bris de glace), gestion des habilitations, création de compte
de carnet de vaccination électronique, éléments de pilotage et de contréle, de ciblage de popu-
lation, portabilité des données, fiabilité informatique, maintenabilité informatique, performance
informatique, tragabilité applicative, sauvegarde et restauration des données, sécurité informa-
tique et confidentialité, surveillance des systemes et des applications, plan de réversibilité,
etc.).

Les conseils et rappels dont peuvent bénéficier les patients/usagers a I'aide d’outils numériques
ne sont pas dans le périmétre de ce référentiel.
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Par ailleurs, les professionnels de santé ont exprimé le besoin fonctionnel que la base de données
vaccinales (BdV) décrive également des vaccins commercialisés a I'étranger ou précédemment
commercialisés en France avant 2007 afin de disposer d’'un historique vaccinal le plus complet
possible.

Intégrer ces situations dans les criteres de qualité exigés est toutefois délicat compte tenu du fait que
ces données ne sont pas toujours disponibles rétrospectivement ou qu’elles le sont a partir de sources
dont la qualité (notamment I'exhaustivité) ne sera pas vérifiable en se basant sur les données publiées
par les institutions de référence en France. Dans tous les cas, les critéres formulés dans ce référentiel
n’excluent pas les médicaments commercialisés a I'étranger ou précédemment commercialisés en
France avant 2007. Une base de données vaccinales (BdV) peut mettre a disposition ces données, en
explicitant clairement les sources utilisées (transparence).
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5. Criteres de qualité du systéme d’aide a la
décision (SAD) vaccinale

Ce chapitre comporte la formulation des critéres de qualité d'un SAD vaccinale c’est-a-dire les
fonctionnalités indispensables permettant aux prescripteurs de suivre les recommandations du
calendrier vaccinal national en vigueur.

5.1. Recommandations vaccinales par le SAD

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
o .
LG Divers
1 Le SAD vaccinale permet de proposer les recommandations vaccinales pour
un patient/usager du systéeme de santé donné en fonction des éléments de
contexte suivants :
- Ses caractéristiques individuelles (cf. critere 12).
- Son environnement (cf. critere 24).
- Son historique vaccinal (cf. critére 9).
En particulier, le SAD permet de proposer le (les) vaccin(s) a administrer et
de présenter les contre-indications a une vaccination.
2 Le SAD vaccinale permet de présenter les propositions vaccinales pour un
patient/usager donné en conformité avec toutes les recommandations vac-
cinales en vigueur au niveau national.
3 Le SAD vaccinale permet de présenter les justifications de la recommanda- | Exemple de cas d’'usage :
tion vaccinale au regard du contexte du patient/usager (caractéristiques in- A -
o i 9 o P i ger ( o q Les justifications de la proposition
dividuelles, environnement, historique vaccinal) en conformité avec les . .
i ) ) ) . vaccinale peuvent notamment ai-
recommandations vaccinales en vigueur au niveau national. . N
der le professionnel de santé a ex-
pliquer la démarche au
patient/usager.
4 Le SAD vaccinale permet d’informer l'utilisateur du nombre de doses et de
l'intervalle entre les doses nécessaires pour la réalisation du schéma com-
plet de vaccination d’un vaccin donné.
5 Pour un vaccin donné, le SAD vaccinale permet de proposer des équiva- | Exemple de cas d’usage :
lences a ce vaccin lorsqu’elles existent et de présenter les recommandations , .
al dantes En cas de rupture d’'un vaccin, une
vaccinales correspon . R . .
P correspondance a ce vaccin doit
pouvoir étre réalisée pour assurer
son remplacement.
6 Pour un vaccin donné, le SAD vaccinale permet de rappeler les voies d’ad-
ministration possibles.
7 Le SAD vaccinale intégre les modifications du calendrier vaccinal national

en vigueur au plus tard une semaine apres leur publication.
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5.2. Impact des données a renseigner sur le fonctionnement du SAD
vaccinale

Le référentiel ne pose pas d’exigence sur la fagon de renseigner les données dans le SAD : elles
peuvent étre saisies par le professionnel de santé a partir des sources d’informations dont il dispose
(comme par exemple, le carnet de vaccination) ou idéalement récupérées soit d’'un carnet de
vaccination électronique préexistant, soit du logiciel du professionnel de santé, soit du dossier médical
partagé (DMP).

N° cri-
tere

Fonctionnalité

Exemples / Cas d’usage /

Divers

Les recommandations vaccinales du SAD s’appuient sur des informations
renseignées sur le patient/usager. Aucune des données caractérisant le pa-
tient/usager n’est obligatoire pour le fonctionnement du SAD vaccinale. En
revanche, les recommandations sont d’autant plus individualisées que ces
données sont renseignées de maniére exhaustive. Certaines informations
(grossesse, immunodépression, etc.) peuvent faire varier significativement
les recommandations et induire la contre-indication de certains vaccins.

Concernant I'historique vaccinal du patient/usager :

- S’il est renseigné, le SAD vaccinale permet de proposer les recommanda-
tions vaccinales en prenant en compte toutes les données de I'historique
vaccinal disponibles.

- S’il estinconnu, incomplet ou incomplétement connu, le SAD vaccinale per-
met de proposer les recommandations vaccinales en application des regles
de rattrapage en population générale ou des regles de rattrapage chez les
migrants primo-arrivants le cas échéant.

Les régles de rattrapage vaccinal
actuellement en vigueur sont dé-
crites dans la ressource suivante :
« Recommandation vaccinale -
Rattrapage vaccinal en situation
de statut vaccinal incomplet, in-
connu, ou incomplétement connu
(en_population générale et chez
les migrants primo-arrivants) »

10

Pour une femme en age de procréer, lorsque I'information relative a I'état de
grossesse n’est pas renseignée, le SAD vaccinale permet d’alerter I'utilisa-
teur du SAD que la proposition vaccinale n’intégre pas I'état de grossesse
en raison du statut de grossesse non renseigné.

11

Le SAD permet de présenter a l'utilisateur 'ensemble des données du pa-
tient/usager qui ont été prises en compte pour les recommandations vacci-
nales proposées par le SAD.

Cette fonction permet au profes-
sionnel de vérifier 'ensemble des
conditions ayant conduit a I'éta-
blissement de la recommandation
vaccinale.
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5.3. Caracteristiques individuelles du patient/usager

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
12 Les caractéristiques individuelles du patient/usager pouvant étre utilisées | Les caractéristiques individuelles
par le SAD vaccinale pour la proposition des recommandations vaccinales | du patient/usager « age »,
sont toutes celles prises en compte dans les recommandations en vigueur | « sexe » et « résultats d’examens
au niveau national, dont notamment les suivantes : de biologie » doivent étre con-
— Son &ge (calculé a partir de la date de naissance saisie ou récupérée). formes au cadre national d'intero-
_ Son sexe. pérabilité des systemes de santé.
— Son état et ses antécédents physiologiques.
— Son état et ses antécédents pathologiques.
— Ses allergies.
— Ses traitements en cours.
— Ses résultats d’examens de biologie influengant la décision vaccinale.
— La présence de fievre (température supérieure a 38°C au repos).
5.3.1. Etat et antécédents physiologiques
N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
13 Les données relatives a I'état de grossesse de la patiente/usager pouvant
étre utilisées par le SAD vaccinale pour la proposition des recommandations
vaccinales sont les suivantes :
- L’information d’'une grossesse en cours.
- Le terme de grossesse (exprimé en semaines d’aménorrhée).
14 L’information d’un allaitement en cours est une donnée utilisable par le SAD
vaccinale pour proposer des recommandations vaccinales.
5.3.2. Etat et antécédents pathologiques
N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
LG Divers
15 Les pathologies en cours et les antécédents de pathologies pouvant influen-

cer la vaccination sont des données utilisables par le SAD vaccinale pour
proposer les recommandations vaccinales.

HAS - Criteres de qualité d'un systeme d’aide a la décision vaccinale et d’'une base de données vaccinales ¢ janvier 2023 12


https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#p_3390917
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#c_672039
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#c_672137
https://esante.gouv.fr/produits-services/ci-sis?keys=cadre%20d%27interoperabilite%20des%20systemes%20de%20sante&pageNumber=1&position=
https://esante.gouv.fr/produits-services/ci-sis?keys=cadre%20d%27interoperabilite%20des%20systemes%20de%20sante&pageNumber=1&position=
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#p_3390917
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#p_3390917
https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#p_3390917

16 Pour faciliter la sélection des données a renseigner, le SAD permet de | Une liste des pathologies est pré-
proposer une liste restreinte de pathologies ou antécédents en concordance | cisée dans le calendrier vaccinal
avec celles mentionnées dans le calendrier vaccinal en vigueur en France. | national en vigueur.

17 La présence de fievre est une donnée utilisable par le SAD vaccinale pour
rappeler les précautions a respecter lors de 'administration de vaccin.

5.3.3. Allergies
N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
o .
tere Divers
18 Les données relatives aux allergies du patient/usager pouvant étre utilisées

par le SAD vaccinale pour la proposition des recommandations vaccinales
comprennent au moins les suivantes :

- Les antécédents d’allergie a un composant de vaccin.
- La précision d'une allergie documentée le cas échéant.

- Un antécédent de réaction grave aprés une injection de vaccin (réaction
anaphylactique au moins de grade 2).
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5.3.4. Traitements en cours

N° cri-
tere

Fonctionnalité

Exemples / Cas d’usage /

Divers

19

Les traitements en cours, notamment ceux qui exercent une influence sur
limmunité du patient/usager sont des données utilisables par le SAD vacci-
nale pour proposer les recommandations vaccinales.

20

Pour faciliter la sélection des données a renseigner, le SAD permet de
proposer une liste restreinte de médicaments exercant une influence sur
'immunité en concordance avec celles mentionnées dans le calendrier
vaccinal en vigueur en France.

Les traitements exercant une in-
fluence sur 'immunité » peuvent
étre retrouvés dans le calendrier
vaccinal national en vigueur (au
chapitre de la « vaccination des
populations spécifiques », sous-
chapitre « personnes immunodé-
primées ou aspléniques »)

21

L’information sur les dates de début et de fin des traitements en cours du
patient/usager, est une donnée utilisable par le SAD vaccinale pour proposer
les recommandations vaccinales.

Exemples de situation ou les
dates de début et de fin de traite-
ment sont utiles :

-L’administration de certains médi-
caments dérivés du sang (immu-
noglobulines, etc.) peut contre-
indiquer I'administration de vac-
cins pendant au moins un an.

-Les médicaments immunosup-
presseurs injectés ont un effet im-
munosuppresseur plusieurs mois
aprés leur administration (rituxi-
mab, chimiothérapie).

-Cas particulier des enfants dont
la mere est VIH+ : les enfants re-
¢oivent un traitement antirétroviral
durant 28 jours, mais la contre-in-
dication aux vaccins vivants per-
dure tant que le statut virologique
(VIH ou non) définitif de I'enfant
n’est pas connu.

22

Les traitements en cours qui peuvent influencer la coagulation ou 'hémos-
tase du patient/usager sont des données utilisables par le SAD vaccinale
pour rappeler les précautions a respecter lors de I'administration de vaccin.
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5.3.5. Résultats d’examens de biologie influengant la décision vaccinale

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
23 Les résultats d’examens de biologie influengant la décision vaccinale peu- | Exemples de résultats de biologie

vent étre utilisés par le SAD vaccinale pour la proposition des recommanda-
tions vaccinales.

5.4. Environnement du patient/usager

pouvant influencer la décision vac-
cinale (sérologies, etc.)

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
24 Les données de I'environnement du patient/usager pouvant étre utilisées par

le SAD vaccinale pour la proposition des recommandations vaccinales com-
portent au moins les suivantes :

- Le code postal de résidence.

- L'information de vie en collectivité et le type de vie en collectivité.

- Le mode de vie du patient/usager qui 'expose a des risques infectieux.

- Le statut de migrant/réfugié.

-L'entourage du patient/usager pouvant présenter un risque pour ce dernier.

- La présence de personne vulnérable ou immunodéprimée vivant dans I'en-
tourage du patient/usager.

- La notion de voyage a venir, et le cas échéant la zone géographique de
destination et I'information d’'une durée d’un séjour court (de quelques jours
a un mois) ou long (de plus d’'un mois).

- La profession ou les activités a risque du patient/usager.

Exemples de type de vie en collec-
tivité : foyer de migrants, établis-
sement pénitentiaire, EHPAD, etc.

Exemples de mode de vie a
risque : toxicomanie, comporte-
ment sexuel a risque, etc.

Exemples de personne vulné-
rable : nouveau-né, entourage fa-
milial d’'un migrant / réfugié, etc.
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25

Pour faciliter la sélection des données a renseigner, le SAD permet de
proposer une liste restreinte de professions ou activités a risque en
concordance avec celles mentionnées dans le calendrier vaccinal en
vigueur.

5.5. Qualité

Une liste des professions et des
activités a risque est précisée
dans le calendrier vaccinal en vi-
gueur en France.

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tére Divers
26 L’éditeur organise une veille et traite les retours des utilisateurs quant aux
suspicions de dysfonctionnement et d’écart aux recommandations oppo-
sables. Cette activité fait I'objet d’'une tragabilité.
27 L’éditeur réalise un bilan détaillé et un retour d’expérience de fagon annuelle,

notamment sur les suspicions de dysfonctionnement et d’écart aux recom-
mandations opposables.

HAS - Criteres de qualité d'un systeme d’aide a la décision vaccinale et d’'une base de données vaccinales ¢ janvier 2023 16


https://www.has-sante.fr/jcms/c_671889/certification-des-logiciels-d-aide-a-la-prescription#p_3390917
https://solidarites-sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal
https://solidarites-sante.gouv.fr/prevention-en-sante/preserver-sa-sante/vaccination/calendrier-vaccinal

6. Criteres de qualité d’une base de données
vaccinales

Ce chapitre comporte la formulation des criteres de qualité d’'une base de données vaccinales adossée
a un systéme d’aide a la décision vaccinale.

6.1. Neutralité

Les différences de présentation, de traitement ou de délai de diffusion de l'information sont justifiées
uniguement dans l'intérét du patient/usager, celui de la collectivité ou la facilitation du travail des per-
sonnels soignants. La sélection, I'ordre et la présentation des médicaments dans les listes générées
par la base de données vaccinales (BdV) ne sont pas influencés par des considérations promotion-
nelles. Aucun signe distinctif a caractére promotionnel ne figure dans les listes de vaccins.

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
28 L’éditeur ne peut pas avoir de relation commerciale ou de lien capitalistique

avec une quelconque entreprise qui commercialise ou distribue des produits
de santé en rapport avec la vaccination.

6.2. Exactitude

Les informations mises a disposition doivent étre conformes aux données administratives et scienti-
fiques en vigueur en France. La mise a disposition des références a l'origine de ces informations doit
permettre a l'utilisateur d’apprécier la valeur et I'utilité de ces informations.

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
ar .
tere Divers
29 Pour décrire un vaccin, la base de données vaccinales précisera au moins : | Cas d'usage : lorsque la dénomi-

— La dénomination du vaccin, qu’elle soit commerciale, par valence ou par | Nation commerciale du vaccin ne
maladie cible ou agent infectieux. peut pas étre renseignée, le pres-

_ Les valences vaccinales. cr!pFeur peut décrire le vaccin ad-
ministré par valence (agent

] ] ) ) pathogéne) ou maladie cible.
Et lorsque ces informations sont disponibles :

Le type de vaccins (ARNm, antigénique, virus vivant, atténué, virus inac-
tivé, protéine de conjugaison, polyoside, etc.).

Le dosage ou dosage par valence.

La composition du vaccin (notamment la présence d’albumine, d’adju-
vants ou des composants issus des procédés de fabrication).

La voie d’administration.
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30

L’information sur le vaccin est actualisée a I'aide des sources pertinentes
pour un professionnel de santé exercant sur le territoire francais. Elle doit
intégrer au moins toutes les ressources publiées par les institutions de réfé-
rence, notamment les suivantes :

Le calendrier vaccinal national en vigueur.

Les avis et recommandations validées par la commission technique des
vaccinations ou le college de la HAS.

— Le RCP des vaccins.

Les bulletins épidémiologiques hebdomadaires relatifs aux vaccinations
et/ou aux maladies a prévention vaccinale.

31

La base de données vaccinales (BdV) met a disposition I'information sur les
vaccins publiée par les institutions de référence.

Lorsque cette information a une autre origine, cette information est différen-
ciée de celle des institutions de référence en citant I'origine de la source.

32

L’information sur le vaccin comporte la référence des sources qui ont servi a
sa rédaction. Si des informations peuvent apparaitre comme divergentes au
sujet d’'un vaccin, la rédaction de la régle de décision doit permettre
d’identifier la ou les source(s) des différentes informations.

Les documents (sources) sont archivés par I'éditeur pour garantir leur ac-
cessibilité.

33

Si la base de données vaccinales (BdV) met a disposition des informations
sur les vaccins, élaborées a partir de sources qui n'ont pas été publiées par
des institutions de référence, les références des sources de ces informations
doivent étre clairement indiquées et datées. La HAS exprime le besoin de
telles informations en particulier sur le risque et les modalités d’utilisation
des vaccins chez la femme enceinte et chez I'enfant.
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6.3. Exhaustivité

La liste des spécialités pharmaceutiques vaccinales contenues dans la base de données vaccinales
(BdV) inclut au minimum l'intégralité des spécialités pharmaceutiques vaccinales commercialisées sur

le territoire francais.

N° cri- | Fonctionnalité
tere

Exemples / Cas d’usage /

Divers

34 La base de données vaccinales (BdV) couvre au moins :

— L’ensemble des spécialités pharmaceutiques de vaccins ayant une
AMM dont au moins une présentation est commercialisée en France
ou a été commercialisée en France depuis janvier 2007.

— Etles vaccins bénéficiant d’'une autorisation d'acces précoce (AAP),
autorisation d’accés compassionnel (AAC) ou d’'un cadre de pres-
cription compassionnelle (CPC).

Le périmétre choisi dans cette
exigence d’exhaustivité corres-
pond au périmeétre de ce qui véri-
fiable/ opposable dans le
contexte frangais sur la base des
données publiées par les institu-
tions de référence.

Ce critére n’exclut pas la possibi-
lité pour une base de données
vaccinales de renseigner les mé-
dicaments commercialisés a
I'étranger ou précédemment
commercialisés en France avant
2007. Une base de données
vaccinales (BdV) qui mettra a dis-
position ces données, devra ex-
pliciter clairement les sources
utilisées (transparence).

Les listes de référence sont les
listes des autorisations d’acces
compassionnel (AAC) et des auto-
risations d'acces précoce (AAP)
publiées sur le site de TANSM et
de la HAS.
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6.4. Fraicheur

Les informations actualisées sont mises a disposition dans les meilleurs délais a partir de leur publi-
cation.

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
35 L’information actualisée sur le vaccin est mise a disposition par la base de

données vaccinales (BdV) dans les meilleurs délais suivant la communica-
tion des décisions d’AMM aux éditeurs de base de données vaccinales (BdV)
par ’ANSM ou la publication des autres informations par les institutions de
référence.

36 L’éditeur s’engage a faire ses meilleurs efforts pour mobiliser les moyens
nécessaires afin de raccourcir ce délai en cas d’information revétant un in-
térét de santé publique ou de sécurité sanitaire, notamment :

— Les informations de sécurité de 'ANSM.

— Les informations a caractére urgent transmis en direct par toute institu-
tion de référence (exemple modification du RCP sur un effet indésirable
grave, publication d’'un systéme d’aide a la décision indexée par médica-
ment (SAM)).

— Les nouveautés, afin qu’elles soient disponibles dés commercialisation
avec les informations indispensables a la sécurisation de leur prescrip-
tion et de leur délivrance.

6.5. Complétude

Dans les bases de données vaccinales (BdV), 'ensemble des informations attendues doit étre orga-
nisé pour permettre les fonctions exigées par la HAS sur le SAD vaccinale.

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
37 La BdV doit étre structurée pour permettre la mise en ceuvre des fonction-

nalités décrites dans le chapitre des criteres de qualité du SAD vaccinale du
présent document.
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6.6. Interopérabilité

Les informations sur les vaccins doivent pouvoir étre échangées entre systémes grace a des choix
communs de structuration et de codage de l'information. Par exemple, un vaccin doit étre identifié de
la méme maniére dans un systéme d'information quel que soit le composant logiciel de ce systeme
d'information (Carnet de Vaccination Electronique (CVE), Logiciels de Gestion de Cabinet (LGC), Lo-
giciel de Gestion des Officines (LGO) et Base de données Vaccinales (BdV) notamment).

N° cri- | Fonctionnalité Exemples / Cas d’usage /
tere Divers
38 La base de données vaccinales (BdV) met a disposition, au moins, les élé-

ments d'interopérabilité suivants : les codifications du médicament (CIS, CIP,
UCD) en conformité avec le référentiel unique d’'interopérabilité du médica-
ment publié par 'ANS.

39 Les nomenclatures, classifications et codifications qui permettent I'interroga-
tion de la base de données vaccinales (BdV) sont clairement énumérées
dans les documentations commerciales et techniques.
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