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REPUBLIQUE FRANCAISE Message d’Alerte Rapide Sanitaire

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
Sous DIRECTION VEILLE ET SECURITE SANITAIRE

DaTE : 02/03/2017 REFERENCE : MARS N°2017_10

OBIJET : INFORMATION RELATIVE AUX DISPOSITIONS MISES EN CEUVRE PENDANT LA PERIODE DE
TENSION D’APPROVISIONNEMENT EN VACCINS CONTRE L’HEPATITE B

Pour action
[/ Etablissements hospitaliers LISAMU / Centre 15

Service(s) concerné(s) : Direction Générale, PUI, Néphrologie, Dialyse, Maladies infectieuses, Centre de
Vaccination Internationale, Santé au travail

Pour information
MDGOS VIARS VIANSP
VIDGCS [JARS de Zone VIANSM OlAutre :

Mesdames, Messieurs

Depuis le mois de janvier 2017, la France, comme de nombreux pays au niveau international, est confrontée a des
tensions d’approvisionnement de vaccins contre I'hépatite B destinés aux adultes. La Direction Générale de la Santé,
et I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ont pu obtenir la mise en place de
solutions alternatives permettant de garantir I'approvisionnement pour les mois a venir et permettre aux personnes
qui le nécessitent de se faire vacciner.

La Direction générale de la santé a saisi le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) pour disposer de priorisations
concernant les recommandations de vaccination contre I'hépatite B. Dans le contexte actuel de tensions le HCSP
définit les populations prioritaires a vacciner contre I'hépatite B dans son avis du 14 février 2017 et propose des
mesures permettant d’économiser des doses de vaccins.

Cet avis est disponible sur le site internet du HCSP :
http://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=594

Face a cette situation,

- L'arrété du 2 ao(t 2013 fixant les conditions d’immunisation des personnes mentionnées a |'article L.3111-4
du code de la santé publique est suspendu et remplacé transitoirement par 'arrété du 2 mars 2017 dont la
publication au JO est imminente ;

- Lecircuit d’approvisionnement des vaccins monovalents contre I'hépatite B pour les adultes nécessite d’étre
réorganisé avec la mise en place d'un dispositif transitoire spécifique. Conformément a I'instruction
N°DGS/PP2/DGOS/DSS/2017/72 du 2 mars 2017 relative a la vente au public et au détail, a titre dérogatoire et
transitoire, par les pharmacies a usage intérieur autorisées des vaccins contre I'hépatite B, ENGERIX B 20
microgrammes/1 ml® et HBVAXPRO 10 microgrammes® (en PJ), ces vaccins seront disponibles uniquement
dans les pharmacies a usage intérieur des établissements de santé.
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- Les patients ambulatoires peuvent se procurer ces vaccins auprés des pharmacies a usage intérieur
autorisées a la vente de médicaments auprés du public, sur prescription médicale.

- L'approvisionnement des services hospitaliers et centres de vaccination des établissements de santé reste
inchangé.

Par conséquent, un dispositif d'information et de communication a été mis en ceuvre par le Ministére des Affaires
Sociales et de la Santé aupres des Conseils de 'Ordre, des sociétés savantes, des associations de patients et du grand
public.

Je vous remercie de bien vouloir diffuser ces informations auprés des professionnels de santé concernés de votre
établissement et faire le nécessaire pour que :

- ces dispositions soient mises en ceuvre au sein de votre établissement (circuit des patients ambulatoires
notamment) ;

- la vaccination des patients (dialysés, IRC ou en attente de greffe) soit facilitée au cours de leur séjour
hospitalier ;

- les patients et professionnels concernés par la vaccination contre "hépatite B soient parfaitement
informés.

Je vous remercie de bien vouloir informer votre ARS de toute difficulté rencontrée.

Comptant sur votre collaboration et vous en remerciant par avance,

Cordialement

59 0"

Professeur Benoit VALLET Katia JULIENNE
Directeur Général de la Santé La Cheffe de service

Pour la Directrice Générale de I'Offre de Soins
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Ministére de 'économie et des finances
Ministére des affaires sociales et de |a santé

Direction générale de la santé
Sous-direction politique des produits de santé
et de la qualité des pratiques et des soins
Bureau du médicament (PP2)

Patrick CAYER-BARRIOZ

Tél. 01 40 56 53 13
patrick.cayer-barrioz@sante.gouv.fr

Direction de la sécurité sociale
Sous-direction du financement du systéme de soins

Bureau des produits de santé (1C)
Elise GERVAIS

Tél. 01 40 56 43 34
Sophie.casanova@sante.qouv.fr

Direction générale de I'offre de soins
Sous direction du pilotage de la performance des offreurs de soins

Bureau Qualité et sécurité des soins (PF2)
Eliane MAALIKI

Tel. 01 40 56 77 43
Eliane.maaliki@sante.gouv.fr

La ministre des affaires sociales et de la santé
Le ministre de I'économie et des finances

a

Mesdames et Messieurs les directeurs généraux
des agences régionales de santé

Copie :

Mesdames et Messieurs les directeurs des
établissements de santé

Monsieur le directeur général de la caisse
nationale d’assurance maladie des travailleurs
salaries (CNAMTS)

Monsieur le directeur général du régime social
des indépendants (RSI)

Monsieur le directeur général de la caisse

centrale de la mutualité sociale agricole
(CCMSA)

NOTE D’INFORMATION N° DGS/PP2/DGOS/DSS/2017/72 du 2 mars 2017 relative a la vente au
public et au détail, a titre dérogatoire et transitoire, par les pharmacies a usage intérieur autorisées
des vaccins contre I'hépatite B, ENGERIX B 20 microgrammes/1 mi® et HBVAXPRO 10

microgrammes®

Date d'application : immédiate
NOR : AFSP1706822N
Classement thématique :

Inscrit pour information a I'ordre du jour du CNP du 3 mars 2017 — N ° 25

Publiée au BO : oui
Déposée sur le site circulaires.gouv.fr : oui

Catégorie : Directives adressées par le ministre aux services chargés de leur application,
sous réserve, le cas échéant, de I'examen particulier des situations individuelles.

Résumeé :

La présente note a pour objet d’autoriser a titre dérogatoire et transitoire,

compte tenu des tensions existant sur leur approvisionnement, la vente au public et au
detail des vaccins ENGERIX B 20 microgrammes/1 mi® du laboratoire GLAXOSMITHKLINE
et HBVAXPRO 10 microgrammes®, suspension injectable du laboratoire MSD Vaccins, par
les pharmacies & usage intérieur autorisées, jusqu'au 28 févier 2018 au plus tard. Les doses
disponibles sont réservées aux professionnels de santé et aux populations a risque
figurant en annexe. La présente note prévoit par ailleurs leurs modalités de prise en charge
par l'assurance maladie a ce titre et préconise la vaccination a l'occasion d'un séjour
hospitalier des patients appartenant aux populations a risque ciblées dans l'avis du Haut
conseil de la santé publique.




Mots-crlésr: VACCINS HEPATITE B, ENGERIX, HBVAXPRO, PENURIE, VENTE AU
PUBLIC ET AU DETAIL

Textes de référence :

Avis du 14 février 2017 du Haut Conseil de la santé publique relatif aux tensions |
d’approvisionnement de vaccins contre I'hépatite A et 'hépatite B

Textes abrogeés : néant

Textes modifiés ;: néant

Annexe : Liste des professionnels pour lesquels la vaccination contre I'hépatite B est
obligatoire ou recommandée et des populations a risques identifiées par le Haut Conseil de la
sante publique pour lesquelles cette vaccination est par ailleurs recommandée

Diffusion : les ARS

Les vaccins contre I'hépatite B, ENGERIX B 20 microgrammes/1 mI®, suspension injectable en
seringue preremplie du laboratoire GLAXOSMITHKLINE et HBVAXPRO 10 microgrammes®,
suspension injectable en seringue préremplie du laboratoire MSD Vaccins connaissent des
tensions d’approvisionnement depuis janvier 2017. Ces tensions devraient perdurer au moins
jusqu’en fevrier 2018.

Le calendrier vaccinal définit les professionnels a risque élevé d'exposition pour lesquels la
vaccination contre I'hépatite B est obligatoire ou recommandée en s’appuyant notamment sur les
arrétés du 6 mars 2007 et du 2 aolt 2013. La liste des professionnels a risque élevé d’exposition
precités ainsi que les populations a risque pour lesquelles la vaccination contre I'népatite B est
recommandée par le Haut Conseil de la santé publique’, figurent en annexe.

Dans cette situation de pénurie, il apparait nécessaire de réserver les doses disponibles aux
professionnels de santé et aux populations a risque figurant en annexe.

1. Conditions dérogatoires de mise a disposition des vaccins contre I'népatite B

Afin de réserver les doses disponibles aux professionnels de santé et aux populations a risque
figurant en annexe, a titre exceptionnel et dérogatoire, a compter de ce jour et jusqu’a ce que le
marché frangais soit de nouveau approvisionné de fagon satisfaisante en vaccins contre I'hépatite
B et au plus tard le 28 février 2018, la vente au public et au détail ainsi que la dispensation des
vaccins ENGERIX B 20 microgrammes/1 mi®, suspension injectable en seringue préremplie et
HBVAXPRO 10 microgrammes®, suspension injectable en seringue, ne seront plus assurées par
les pharmacies de ville mais uniquement par les pharmacies a usage intérieur des établissements
de santé autorisées a vendre des médicaments au public.

Pendant cette période, ces vaccins seront pris en charge par I'assurance maladie & ce titre a 65%,
sur la base de leur prix d’achat par I'établissement, sans que toutefois celui-ci ne puisse excéder
12,97 € la seringue pour le vaccin ENGERIX B 20 microgrammes/iml ® et 12,32 € la seringue
pour le vaccin HBVAXPRO 10 microgrammes®, sans que la marge forfaitaire prévue par l'arrété di
27 avril 2009, fixant la marge applicable aux médicaments inscrits sur la liste prévue a l'article L.
5126-4 du code de la sante publique, lorsqu'ils sont vendus au public par les pharmacies a usage
intérieur, ne soit appliquee.

2. Recommandations relatives a la vaccination au cours d’un séjour hospitalier.

Dans le cadre du circuit dérogatoire de distribution décrit précédemment il est souhaitable de
faciliter la couverture vaccinale des patients présentant une des pathologies listées dans I'avis du

! Avis du Haut Conseil de la sante publique du 14 février 2017 relatif aux tensions d'approvisionnement de vaccins contre I'hépatite A et
I'hépatite B



Haut conseil de santé publique. Aussi lorsqu'un de ces patients est hospitalisé, il est demandé de
procéder, si nécessaire, a la vaccination au cours du séjour hospitalier.

Les services de soins plus particulierement concernés (dialyse, néphrologie, infectiologie, ...)
seront informés de cette recommandation.

Pour les ministres et par délégation

g
Directeur général de la santé 5
Benoit VALLET

519“é

Directeur de la sécurité sociale
Thomas FATOME

5i!Jrlé

Pour la directrice de I'offre de soins
La cheffe de service
Katia JULIENNE
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ANNEXE

Priorités pour la vaccination hépatite B en situation de tensions

d’approvisionnement

Les personnes qui dans le cadre de leur exercice professionnel sont soumises a I'obligation vaccinale doivent
étre vaccinées en priorité.

LI notamment les professionnels de santé :

- Les personnes qui, dans un établissement ou un organisme public ou privé de prévention de soins ou
hébergeant des personnes agées, exercent une activité professionnelle les exposant ou exposant les
personnes dont elles sont chargées a des risques de contamination ;

- Les éléves ou les étudiants des professions médicales et pharmaceutiques et des autres professions de
santé listées dans I'arrété du 6 mars 2007

- professions médicales et pharmaceutiques : médecin, chirurgien-dentiste, pharmacien, sage-
femme

- autres professions de santé : infirmier, infirmier spécialisé, masseur-kinésithérapeute,
pédicure-podologue, manipulateur d'électroradiologie médicale, aide-soignant, ambulancier,
auxiliaire de puériculture, technicien en analyses biomédicales, assistant dentaire.

[J Les militaires a I'incorporation

[J Les autres professions :

- Secours : Personnels des services de secours et d’'incendie (SDIS)
- Services funéraires

o

Personnels des entreprises de pompes funébres, des entreprises de transports de corps

avant mise en biére, en lien avec des établissements de prévention ou de soins
o Thanatopracteurs
- Social et médico-social

e}
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Personnels des établissements et services pour I'enfance et la jeunesse handicapées
Personnels des établissements et services d’hébergement pour adultes handicapés
Personnels des établissements d’hébergement pour personnes dgées

Personnels des services sanitaires de maintien a domicile pour personnes agées
Personnels des établissements de garde d’enfants d’age préscolaire (créches, halte-

garderie...)

o

Personnels des établissements et services sociaux concourant a la protection de I'enfance

(dont les pouponniéres)

- Services aux particuliers : personnels des blanchisseries, en lien avec des établissements de
prévention ou de soins

Parmi les personnes non soumises a I'obligation vaccinale, les priorités sont les suivantes :

- Dans le cadre professionnel les personnes susceptibles d’étre en contact direct avec des patients et/ou d'étre
exposées au sang et autres produits biologiques, soit directement soit indirectement (manipulation et transport
de dispositifs médicaux, de prélévements biologiques, de linge, de déchets..).

- En dehors du cadre professionnel et en raison de I'importance de I'exposition au risque :

= Les nouveau-nés de mére porteuse de I'antigéne HBs

= Les personnes ayant des relations sexuelles avec des partenaires multiples

= Les usagers de drogues par voie parentérale

* Les personnes amenées a résider en zones de moyenne ou de forte endémie pour I'hépatite B
= Les personnes dialysées ou présentant une insuffisance rénale chronique

= Les personnes candidates a une greffe d’organe, de tissus ou de cellules

= Les personnes de |'entourage d’'une personne porteuse chronique de I'antigéne HBs



= Les partenaires sexuels d'une personne infectée par le virus de I'hépatite B ou d'un porteur
chronique de I'antigéne HBs
= Les personnes détenues.
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