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1. Eléments de contexte

1.1. Le texte législatif

La loi du 27 juin 2025 sur la profession d'infirmier vient modifier I'article L4311-1 du code de la santé
publique '. Il prévoit la disposition suivante : L'infirmier diplomé d’état « prescrit les produits de santé
et les examens complémentaires nécessaires a l'exercice de sa profession. La liste de ces produits de
santé et de ces examens complémentaires est établie par un arrété des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale pris aprés avis de la Haute Autorité de santé et de I'Académie nationale de
médecine. [...]. Les avis mentionnés au présent alinéa sont réputés émis en |'absence de réponse
dans un délai de trois mois. »

1.2. Saisine de la DGOS en date du 16 mars 2026

La Direction générale de |'Offre de soins (DGOS) a saisi la Haute Autorité de santé par courriel en date
du 16 mars 2026 (annexe 1) afin qu’elle rende un avis sur un projet d’arrété fixant la liste des produits
de santé et examens complémentaires que les infirmiers dipldbmés d’Etat sont autorisés a prescrire ou
a renouveler dans le cadre de la refonte de la profession infirmiére.

Ce projet d’arrété vise a clarifier et harmoniser la liste des produits de santé et examens complémen-
taires relevant de la prescription infirmiére. Il regroupe I'ensemble des actes qui étaient jusqu’ici dis-
persés dans différents textes relatifs a la profession, tels que les vaccinations, contraceptifs oraux,
dispositifs médicaux ou encore substituts nicotiniques, afin d’apporter plus de lisibilité au cadre régle-
mentaire.

Le projet prévoit également un élargissement des compétences infirmiéres, notamment dans les do-
maines de la prévention, de la prise en charge des plaies, de la santé sexuelle, du sevrage tabagique
et de la gestion de la douleur. De plus, cette évolution ouvre la possibilité aux infirmiers de prescrire
certains examens biologiques et radiologiques, ainsi que certains médicaments.

1.3. Instruction de la saisine par la HAS

Dans le cadre temporel contraint de I'article L4311-1 du code de la santé publique, I'instruction de cette
saisine a suivi les étapes suivantes :

1. recueil de l'avis des parties prenantes ;
2. rédaction d’'un projet d’avis ;
3. validation de l'avis par le College de la HAS.

Toutefois, la HAS n’a pas été destinataire du projet d’arrété fixant la liste des actes et soins pouvant
étre réalisés par les infirmiers dipldmés d’Etat. Cette absence ne permet pas d’apprécier pleinement
le cadre de mise en ceuvre de ces prescriptions infirmiéres, leur articulation avec les autres actes
relevant de la compétence infirmiére ainsi que les modalités de coordination avec les autres
professionnels de santé. En conséquence, I'analyse du présent projet d’arrété ne peut étre conduite
qu’a partir d’'une vision partielle du dispositif envisagé ce qui a conduit la HAS a formuler les éléments
de cadre devant figurer dans la liste des actes et soins pouvant étre réalisés par les infirmiers diplémés
d’Etat et qu’elle estime nécessaires a I'émission de son avis.

1 Article L4311-1 - Code de la santé publique - Légifrance
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2. Analyse du projet d’arrété

2.1. Parties prenantes sollicitées

Les organismes professionnels et associations d’'usagers suivants ont été sollicités a des fins de con-
certation sur ce projet d’arrété :

Collége de la Médecine Générale (CMG)

Conseil National Professionnel d’Anesthésie réanimation et de la Médecine Post Opératoire
(CNP ARMPO)

Conseil National Professionnel de Biologie médicale (CNP de biologie médicale)
Conseil National Professionnel Cardiovasculaire (CNP CV)

Conseil National Professionnel de Dermatologie (CNP de dermatologie)

Conseil National Professionnel d'Endocrinologie Diabétologie Nutrition (CNP d’EDN)
Conseil National Professionnel de Gériatrie (CNP de Gériatrie)

Conseil National Professionnel de Gynécologie Obstétrique et Gynécologie Médicale (CNP
GOGM)

Conseil National Professionnel Infirmier (CNPI)

Conseil National Professionnel des Infirmiers de Pratique Avancée (CNP IPA)
Conseil National Professionnel Maladies Infectieuses et Tropicales (CNP MIT)
Conseil National Professionnel Maieutique (CNPM)

Conseil National Professionnel de Médecine Physique et Réadaptation (CNP de MPR)
Conseil National Professionnel de Pharmacie (CNP de pharmacie)

Conseil National Professionnel de Pneumologie (CNP de pneumologie)
Conseil National Professionnel de Radiologie (CNP de radiologie)

Conseil National Professionnel d’'Urologie (CNP d’urologie)

Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP)

Conseil National de I'Ordre Infirmier (CNOI)

Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM)

Conseil National de I'Ordre des Sages-Femmes (CNOSF)

Société Francgaise d’Hygiéne Hospitaliere (SF2H)

Société Francaise d’Etude et de Traitement de la Douleur (SFETD)

France Assos Santé

Union Nationale des Associations Familiales (UNAF)

Association Le LIEN

Le Conseil National professionnel de Dermatologie, le Conseil National Professionnel de Gynécologie
Obstétrique et de Gynécologie Médicale, le Conseil National Professionnel de Pharmacie, le Conseil
National de I'Ordre des Sages-Femmes et France Assos Santé n’ont pas répondu a notre sollicitation.

2.2. Remarques générales des parties prenantes
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Si I'extension des compétences infirmieres peut améliorer 'accés et la réactivité de la prise en charge,
elle comporte également un risque de fragmentation du parcours de soins, potentiellement peu per-
ceptible a court terme mais délétére a long terme. (CMG)

Le suivi indirect (résultats biologiques, comptes rendus, courriers) ne saurait se substituer a une éva-
luation clinique en présentiel. Un suivi de qualité repose sur une connaissance clinique directe et par-
tagée du patient. (CMG)

La rédaction de prescriptions exige un diagnostic médical préalable, ce qui n'est pas précisé dans le
projet d’arrété et I'I|DE n’a pas la formation lui permettant de faire un diagnostic étiologique ou d’éliminer
des diagnostics différentiels ce qui pourrait étre a I'origine d’'une perte de chance pour le patient. Ces
éléments relévent de la compétence du médecin. (CNOM)

En conséquence, une condition essentielle de cette évolution est I'existence d’un travail en présentiel,
régulier et rapproché entre médecins généralistes et infirmiers prescripteurs. Cette coopération doit
étre réelle et effective. Il est recommandé de mettre en place d’un cadre organisationnel favorisant
cette coordination, pouvant inclure une proximité géographique et une inscription dans des équipes de
soins coordonnées (CMG). La collaboration avec les IDE est essentielle et doit étre encadrée par un
protocole (indépendamment de son rdle de prescription qui prévoit une prescription ou un protocole)
qui permet de garantir la sécurité et la pertinence des soins et examens prescrits. (CNOM)

Il est nécessaire de maintenir une prise en charge coordonnée par le médecin traitant (CNOM, CMG)
en ce qu’il s’agit d’'une garantie pour le patient d’'une prise en charge de qualité et d’'une sécurité dans
les soins apportés. Ceci d’autant plus que si I'IDE prescrit des actes d’'imagerie ou de la biologie
meédicale, et en cas de résultats positifs ou douteux, la suite de la prise en charge devra faire I'objet
d’'un avis médical. (CNOM)

[l est important de garantir la stabilité clinique du patient avant toute reconduction de prescription (CNP
de MPR)

Les prescriptions doivent étre renouvelées a l'identique et une seule fois, dans le respect du protocole
de suivi et sous réserve de I'accord du médecin référent afin d'assurer la continuité et la sécurité du
parcours de soins. (CNP de MPR)

Titre et article a 1 : La mention « a renouveler » serait a supprimer. Cet amendement vise a étre en
conformité avec les dispositions de la loi n°2025-581 du 27 juin 2025 (L.4311-1 du CSP) et du décret
n°2025-1306 du 24 décembre 2025 (R.4311-2 du CSP), non encore entré en vigueur pour ce dernier,
qui ne mentionnent que la possibilité de prescrire. SiI'on fait un paralléle avec I'arrété du 25 avril 2025
relatif aux IPA, ces dernieres ne peuvent faire des renouvellements de certaines primo-prescriptions
sans avoir au préalable concerté le médecin. Il nous semble donc opportun d’étre cohérent. (CNOM)

Article 1 :

— « Dans le cadre de ses activités, I'infirmier est autorisé a prescrire ou a renouveler les produits
de santé et les examens complémentaires suivants », il faudrait ajouter (CNOM) :

e « nécessaires a I'exercice de leur profession » : Il convient d’étre plus précis et de reprendre
I'esprit de larticle L.4311-1 du CSP (« Il prescrit les produits de santé et les examens
complémentaires nécessaires a I'exercice de sa profession »).

e « et relevant de leur seule responsabilité » : Il convient de préciser ce point. De plus il est
déja notifié dans le projet d’arrété fixant la liste des actes et soins pouvant étre réalisés par
les IDE. Par cohérence, il est opportun et important de le rappeler dans cet arrété.
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— |l faut rappeler en téte d’article que toute prescription infirmiére repose sur une évaluation
clinique, une réévaluation adaptée, une tracabilité et une coordination dans le parcours de soins
(CNPI)

— Il faut structurer la liste par grands domaines cliniques et de prévention, afin d’éviter une simple
juxtaposition technique de produits et d’examens (CNPI) ;

— |l faut privilégier des formulations en DCI et des listes limitatives pour les médicaments ou
produits a risque (CNPI) ;

Article 2 :

— La simple inscription des prescriptions dans un dossier patient non partagé ne constitue pas
une garantie suffisante de coordination et de sécurité des soins. Toute prescription réalisée par
un infirmier doit pouvoir étre portée a la connaissance du médecin traitant et des autres
professionnels impliqués dans la prise en charge, dans des délais compatibles avec la
continuité des soins. (CMG)

— L’intervention de I'IDE auprés du patient ne peut se faire sans une tragabilité dans le dossier
médical partage (DMP) et une information donnée au médecin traitant. (CNOM)

— Ajouter « En I'absence de dossier médical partagé et sous réserve du consentement du patient,
linfirmier ou linfirmiére transmet ces informations au médecin traitant de cette personne. »
(CNOM)

— L’ensemble des actes infirmiers, des résultats biologiques doit étre tracé dans le DMP, afin de
permettre un partage effectif entre professionnels de santé. (CNOP)

— « Toute prescription mentionnée par le présent arrété fait 'objet d’'une inscription par I'infirmier
au dossier patient ou au dossier médical partagé. » : Remplacer « ou » par « et » (CNOM)

Ces évolutions ne peuvent étre envisagées qu’a la condition de garantir un cadre sécurisé reposant
sur une formation adaptée des professionnels, une tragabilité systématique des actes réalisés (CMG)
[l faut accompagner la réforme d’'un plan de formation initiale et continue, d’outils numériques de
prescription interopérables et d’'un acces effectif au dossier patient / DMP (CNPI).

Il faut prévoir un suivi national de mise en ceuvre et une actualisation réguliére du texte a partir du
retour d’expérience des professionnels. (CNPI)

2.3. Analyse pour chaque thématique

2.3.1. Vaccination

Actuellement, en application de I'arrété du 8 ao(t 2023, les infirmiers dipldémés d’Etat (IDE) peuvent
prescrire les vaccins inscrits au calendrier vaccinal, ainsi que les vaccins contre la grippe et la Covid-
19 sauf populations spécifiques. Le décret du 8 aolt 2023 précise les compétences vaccinales des
IDE.

Le projet d’arrété et son annexe 1 reprennent fidelement les dispositions actuellement en vigueur
concernant ces prescriptions.

Avis des parties prenantes

Il faudrait ajouter a 'annexe 1 (CNOM) :
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— « L'infirmier ou Il'infirmiére inscrit dans le carnet de santé ou le carnet de vaccination et le dossier
médical partagé de la personne vaccinée la prescription. (CNOM)

— Enl'absence de dossier médical partagé et sous réserve du consentement du patient, I'infirmier
ou l'infirmiére transmet ces informations au médecin traitant de cette personne. La transmission
de cette information s'effectue par messagerie sécurisée de santé répondant aux conditions
prévues a l'article L. 1470-5, lorsqu'elle existe. (CNOM)

2.3.2. Prévention et traitement des plaies

Concernant les dispositifs médicaux, actuellement, selon 'arrété du 20 mars 2012, I'|DE peut prescrire
certains dispositifs médicaux figurant a la liste des produits et prestations remboursables a condition
que :

— L'infirmier agit pendant la durée d'une prescription médicale d'une série d'actes infirmiers ;

— L'infirmier agit dans le cadre de sa compétence ;

— Il n'existe pas d'indication contraire du médecin.
Le projet d’arrété apporte plusieurs modifications. Il reprend l'intégralité des dispositifs médicaux qu'il

est déja possible de prescrire par les IDE avec des ajouts. Par ailleurs, il n’y a plus les 3 conditions
pour lesquelles il est autorisé a prescrire.

2.3.2.1. Dispositifs médicaux de prévention

Dans ce projet d’arrété, il est précisé que, dans le cadre de ses activités, l'infirmier est autorisé a
prescrire et a renouveler la prescription de dispositifs médicaux de prévention nécessaires a la prise
en charge de la prévention et du traitement de la plaie.
La liste des dispositifs médicaux est intégralement reprise avec :

o Enrichissement des supports d’aide et de traitement a la prévention d’escarres

e Ajout des collants, bas, chaussettes ou bandes de contention avec prescription a l'identique
de la force de compression.

Avis des parties prenantes
— Accord : CNP d’EDN, SF2H, CNP d’urologie, CNOI, CNPI, SFETD, CNP ARMPO pour le point
a), CNOP, CNP IPA, CNP MIT, UNAF, CNP de gériatrie, CMG
— CNP ARMPO : désaccord pour le point b)

Les principales remarques portent sur les points suivants :

— Cette compétence suppose une évaluation clinique initiale globale(notamment vasculaire pour
la contention) et réévalué, une tracabilité dans le dossier patient (CNPI, CMG) et une orientation
médicale sans délai en cas de signes d’ischémie, de douleur inhabituelle, de dégradation
cutanée ou de doute diagnostique. (CNPI)

— Information du médecin traitant en cas d’évolution défavorable (CMG)

— Réserves concernant certains dispositifs de contention comportant des contre-indications pour
lesquelles les infirmiers ne sont pas formés au dépistage de ces contre-indications.
(CNP ARMPO).

— Nécessité de clarification du cadre réglementaire :
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e les deux paragraphes devraient étre distingués, le petit a) pour prescription et
renouvellement, le petit b) pour renouvellement uniquement. (CNOP)

e La “prescription a I'identique de la force de compression” s’applique-t-elle seulement aux
bandes de contention, ou également aux collants, bas et chaussettes ? (CNOP)

Afin que le pharmacien puisse s’assurer que la prescription a été réalisée a l'identique pour la
force de compression, il est nécessaire qu'il dispose de la prescription initiale (CNOP)

2.3.2.2. Pansements, matériel et articles pour pansements

Dans ce projet d’arrété, il est précisé que, dans le cadre de ses activités, I'infirmier est autorisé a
prescrire des pansements, du matériel et des articles pour pansement.

La liste des dispositifs médicaux est intégralement reprise avec :

Ajout de matériel d’aide a la détersion ;

Enrichissement de la liste des pansements (fibres a haut pouvoir d’absorbions, hydrofibres,
irrigo-absorbants, a I'argent, super absorbants)

Ajout de produits hémostatiques, incluant les compresses de collagéne hémostatique
Ajout de champ stérile ;
Ajout de dispositifs de rapprochement cutané adhésifs

Avis des parties prenantes

Accord : CNP d’EDN, SF2H, CNP d’urologie, CNP de radiologie, CNOI, CNPI, SFETD, CNP
ARMPO, Le LIEN, CNOP, CNP IPA, CNP MIT, UNAF, CNP de MPR, CNP de gériatrie, CMG

Les principales remarques portent sur les points suivants :

Prévoir un cadrage pédagogique sur le choix du pansement selon la phase de cicatrisation,
'exsudat, la douleur, le risque infectieux et la localisation de la plaie (CNPI), avec recours
médical ou avis spécialisé pour toute plaie atypique, profonde, nécrotique, chronique
compliquée ou ne répondant pas aux soins (CNPI, CMG)

2.3.2.3. Produits de santé nécessaires a la prise en charge et la prévention de la
plaie

Dans ce projet d’arrété, il est précisé que, dans le cadre de ses activités, I'infirmier est autorisé a
prescrire des produits de santé nécessaires a la prise en charge et a la prévention et du traitement de
la plaie, marquant une extension des compétences infirmiéres :

Sprays protecteurs cutanés ;

Anesthésiques locaux peu importe la forme galénique, en-dehors de la forme injectable ;
Option 1 : Antimicrobiens locaux a large spectre uniquement dans les cinq premiers jours aprés
I'apparition de la plaie pour brllure ou de la plaie traumatique avec souillures, hors plaie du pied
diabétique, a I'exclusion des antibiotiques ;

Option 2 rédaction alternative (a transcrire en DCI) : Crémes locales type Flammazine® et
laluset Plus® uniquement dans les cing premiers jours aprés I'apparition de la plaie ;

Nitrate d’argent en cas d’hyper-bourgeonnement a faible dosage.
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Avis des parties prenantes

Accord : CNP d’EDN, SF2H, CNPM, CNOI, SFETD, Le LIEN, CNP IPA, CNP MIT, UNAF, CNP
de MPR, CNP de gériatrie

Accord partiel : CNP d’'urologie, CNPI, CNOP, CMG
Désaccord : CNP ARMPO

Les principales remarques portent sur les points suivants :

Il n’est pas précisé de quel type de plaie il s’agit, ni de sa localisation : une plaie oculaire, de la

main ou du pied n’a pas les mémes risques évolutifs qu’une plaie de membres (CNP ARMPO)

La forme galénique de I'anesthésique locale importe, dépendant du type et de la localisation de

la plaie, et donc de sa potentielle gravité (CNP ARMPO)

Prévoir une formation et la tragabilité pour les sprays protecteurs cutanés, les anesthésiques

locaux non injectables et le nitrate d’argent a faible dosage (CNPI)

Privilégier une liste limitative en DCI plutdt qu’une catégorie trop large ou une rédaction en noms

commerciaux (CNPI)

Option 1 :

e L’option 1 est préférée (le risque écologique et la contribution discutée de I'antibiothérapie
locale plaident en faveur d’'une évaluation médicale (SF2H) ;

e L'option 1, la plus large, permettrait de couvrir toutes les formes galéniques et non
uniqguement les crémes, sous réserve qu’elle soit formulée de la maniére suivante “
“antiseptiques locaux cutanés et pansements a activité antimicrobienne”. En revanche, cette
option n'intégrerait pas les cremes a base de sulfadiazine (comme la Flammazine et ialuset
+), cette molécule étant un antibiotique (CNOP)

e Attention il n’y a pas d’antibiothérapie locale dans la prise en charge des plaies (CNP MIT) ;

e S’agissant des antimicrobiens locaux, leur prescription en premiére intention expose a un
risque de mésusage, de banalisation de traitements peu évalués et de recours non justifié a
des produits dont la place thérapeutique reste limitée (voire nulle). En particulier, I'utilisation
systématique dans les cing premiers jours d’une plaie ne parait pas scientifiquement fondée
(CMG). Demande de rédaction plus sécurisée (CNPI) :

o Usage qui doit rester strictement limité aux cing premiers jours des brdlures ou plaies
traumatiques souillées, a I'exclusion des plaies chroniques, du pied diabétique et des
situations imposant un avis médical rapide (CNPI)

¢ la durée de prise en charge autorisée pour l'infirmier seul est trop longue (5 jours) et expose
au risque de complications infectieuses graves en I'absence de contrble médical plus
précoce (CNP ARMPO)

e Ajouter « En cas d’'absence d’amélioration sous 15 jours, la prescription d’antimicrobiens
locaux suppose une orientation médicale obligatoire. » Cet amendement vise a sécuriser la
prise en charge du patient et lui assurer des soins de qualité. (CNOM) ;

Option 2 :

e La Flammazine n’est pas indiquée dans le traitement des plaies mais uniquement pour le
traitement des infections cutanées dans le cadre des brilures a partir du second degré (cf.
avis Commission de la transparence du 21 avril 2021). De maniére générale, il convient de
ne pas mentionner les noms commerciaux. (CNOP)

e Formulation en dénomination commune internationale (DCI) (CNOI)
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— Concernant le nitrate d’argent en cas d’hyperbourgeonnement, son emploi nécessite une
expertise clinique et des indications précises. En I'absence de cadre clairement défini, son
ouverture a la prescription infirmiére pourrait favoriser des pratiques hétérogénes et non
pertinentes. (CMG) Elle doit se faire par un médecin du fait des risques de mésusage (CNP
d’urologie) ;

— Une réévaluation clinique et une orientation médicale doivent étre prévues en cas
d’aggravation, de fiévre, de douleur croissante, de signes de cellulite, de nécrose ou de retard
de cicatrisation (CNPI)

2.3.3. Santé sexuelle et reproductive

Actuellement, le décret du 10 janvier 2012 autorise le renouvellement, pour une durée maximale de
six mois (non renouvelable), des prescriptions de contraceptifs oraux datant de moins d'un an, sauf
exception fixée par arrété ministériel. Il précise les conditions et modalités de renouvellement de ces
médicaments.

Dans le projet d’arrété et son annexe 2 :

— Le renouvellement de prescription des contraceptifs oraux ainsi que les conditions et modalités
relatives au renouvellement de médicaments contraceptifs oraux par I'IDE sont repris a
l'identique ;

— Les prescriptions suivantes sont ajoutées :

o Préservatifs
e Contraceptifs d’'urgence ;
e Dosage de béta-HCG pour confirmation et datation de grossesse ;

¢ Bilans sanguins standardisés de dépistage de pathologies transmissibles (VIH, Hépatites,
Syphilis, Chlamydia et Gonocoque).

Avis des parties prenantes
— Accord : SF2H, CNP d’'urologie, CNP IPA, CNP MIT, UNAF, CNP de gériatrie
— Accord partiel : CNP d’EDN, CNPM, CNOI, CNPI, Le LIEN, CNOP, CMG
— Désaccord : CNP ARMPO

Les principales remarques portent sur les points suivants :
— Dépistage des IST (Chlamydia trachomatis et gonocoque) :

Le dépistage de l'infection a Chlamydia et au gonocoque ne repose pas sur des examens sanguins.
Les examens pertinents sont : TAAN / PCR sur premier jet urinaire, prélevement vaginal ou
autoprélévement, éventuellement autres sites selon le contexte clinique. (SF2H, CNPI, CNOP)

— Dosage des Béta hCG :

Toute grossesse ne nécessite pas un dosage sanguin de béta-hCG remboursé par I'Assurance
maladie. Les tests de grossesse disponibles en pharmacie (type Clear Blue) ont une excellente
sensibilité. La collectivité n’a pas vocation a financer un test sanguin pour chaque retard de régles.
(CNPM) L’élément essentiel initial est de dater et localiser la grossesse et repose sur I'échographie.
Aprés un test urinaire positif, les patientes doivent étre orientées vers une sage-femme ou un
gynécologue pour : information, évaluation clinique, prise en charge adaptée. (CNPM)

— Parcours de soins :
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La prescription de bilans de dépistage nécessite une évaluation clinique préalable, une appréciation
individualisée des facteurs de risque, ainsi qu’une organisation claire du rendu, de l'interprétation des
résultats et de 'accompagnement du patient. Leur ouverture sans cadrage médical explicite risquerait
d’aboutir a des prescriptions non pertinentes et a une fragmentation du parcours de soins. De plus, le
renouvellement d’un traitement contraceptif ne peut étre réduit a un simple acte technique et doit
s’inscrire dans un suivi global intégrant la réévaluation réguliere des contre-indications, des facteurs
de risque cardiovasculaire et thromboembolique, de la tolérance, de I'observance ainsi que des
besoins évolutifs de la patiente en matiére de santé sexuelle et reproductive.(CMG)

Un parcours de soins structuré doit accompagner la prescription, le rendu et l'interprétation des
résultats : consultation clinique préalable ou consécutive, conduite a tenir, prescription des traitements
si nécessaire, orientation vers les professionnels compétents. (Le LIEN, CNP ARMPO, CNOP, CNPM)

Une coopération interprofessionnelle structurée est nécessaire, avec un relais clair entre les
professions selon leurs compétences. (CNOP)

En I'état actuel, I'absence de circuit explicite de prise en charge expose a une redondance d’examens,
une multiplication injustifiée de consultations, une incertitude sur les responsabilités professionnelles,
un risque de prescriptions complémentaires non justifiées. (CNP ARMPO)

2.3.4. Sevrage tabagique
Depuis la loi du 26 janvier 2016, les IDE peuvent prescrire des substituts nicotiniques.

Le projet d’arrété ajoute la prescription des examens complémentaires suivants :

— Prescription de radiographies thoraciques standards, en cas de signe évocateur de pathologie
respiratoire sous-jacente ;

— Prescription d’'un bilan sanguin pour évaluer les facteurs de risques biologiques
cardiovasculaires.

Avis des parties prenantes
— Accord : CNPM, UNAF, CNP de gériatrie
— Accord partiel : CNP de radiologie, CNOI, CNPI, Le LIEN, CNOP, CNP IPA, CNP MIT, CMG

— Désaccord : CNP d’urologie, CNP de pneumologie (pour les radiographies thoraciques), CNP
ARMPO, CNP de MPR, CNP cardiovasculaire

Les principales remarques portent sur les points suivants :

— Radiographies de thorax :

La prescription de radiographies thoraciques standards s’inscrit dans une démarche diagnostique
nécessitant une évaluation clinique préalable, 'analyse des symptémes, des antécédents et des
facteurs de risque, ainsi qu’une interprétation intégrée des résultats. Son ouverture a la prescription
infirmiére exposerait a un risque de prescriptions non pertinentes, de retards diagnostiques ou de
multiplication d’examens inutiles. (CMG, CNP d’urologie)

Les infirmiers ne sont pas formés au diagnostic de pathologie respiratoire, ainsi qu’a l'interprétation de
radiographies thoraciques. (CNP ARMPO)
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La prescription des radiographies thoraciques doit s’intégrer dans la démarche médicale. (CNP de
pneumologie)

Une fois prescrit, quid de l'interprétation puis de la suite de la prise en charge ? Ce circuit de prise en
charge est inexistant et risque de conduire a une redondance d’examens et de consultations de
professionnels de santé, avec une inconnue totale sur la responsabilité (CNP ARMPO)

Les indications précises doivent étre formulées (CNPM, Le LIEN, CNP IPA) ou a réserver aux IPA (Le
LIEN)

Le cliché thoracique conventionnel n’est pas le seul examen radiologique pour explorer le thorax et ne
doit pas toujours étre réalisé en premiére intention (CNP de radiologie)

L’inscription limitée au seul cadre du sevrage tabagique apparait trop restrictive et ne refléte pas la
réalité des situations cliniques rencontrées par les infirmiers. Cette compétence doit étre envisagée
dans une approche plus transversale, en lien avec I'évaluation clinique des signes respiratoires,
indépendamment du seul contexte tabagique. (CNOI)

La radiographie thoracique standard peut étre utile en orientation, mais uniquement devant des signes
cliniques définis nationalement ; elle ne doit pas devenir un outil de dépistage systématique. Le texte
devrait préciser les critéres d’'alerte et I'obligation d’orientation médicale rapide en cas de symptdme
évocateur ou de résultat anormal. (CNPI)

Une radiographie ne se prescrit pas, elle se demande (CNP IPA)

— Bilan sanguin :

Ce type de bilan doit s’inscrire dans une stratégie globale de prévention cardiovasculaire reposant sur
I’évaluation clinique du patient, I'analyse des antécédents personnels et familiaux, des habitudes de
vie, ainsi que la hiérarchisation des facteurs de risque. Une prescription isolée, hors consultation
médicale structurée, risquerait de réduire la pertinence du dépistage et de fragmenter la prise en
charge préventive. (CMG)

Nécessité d’'un examen clinique au préalable par un médecin (CNP d’urologie)

Les infirmiers ne sont pas formés a I'évaluation des facteurs de risques biologiques cardio-vasculaires,
qui sont par ailleurs multiples et non identiques d'un patient a l'autre et d’'une circonstance
pathologique/thérapeutique a I'autre. (CNP ARMPO)

La prescription de biologie suppose souvent d’initier un raisonnement qui conduit a un diagnostic
médical. De plus, tout résultat positif ou douteux (prescription de radiographie...) doit donner lieu a une
orientation médicale. Il est proposé de supprimer « Prescription d’un bilan sanguin pour évaluer les
facteurs biologiques cardiovasculaires ». (CNOM)

Une fois prescrit, quid de I'interprétation puis de la suite de la prise en charge ? (CNP d’urologie, CNP
ARMPO) Ce circuit de prise en charge est inexistant et risque de conduire a une redondance
d’examens et de consultations de professionnels de santé, avec une inconnue totale sur la
responsabilité (CNP ARMPO)

Préciser quels examens (Le LIEN, CNOP) ou a réserver aux IPA (Le LIEN). Le contenu du bilan doit
étre standardisé et rattaché a une démarche de prévention cardio-métabolique plus large, et non au
seul chapitre du sevrage tabagique. (CNPI)
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2.3.5. Produits de santé

Actuellement, depuis la loi du 24 juillet 2019, les IDE peuvent uniquement prescrire les produits de
santé suivants :

— Des solutions et produits antiseptiques ;
— Du sérum physiologique a prescription médicale facultative.

2.3.5.1. Meédicaments

Le projet d’arrété prévoit I'ajout des prescriptions médicamenteuses suivantes :
— Prescription d’antalgiques de palier 1, y compris dans les indications antipyrétiques ;

— Adaptation de posologies selon les indications mentionnées dans la prescription initiale, dans
le domaine de la prise en charge de la douleur.

Avis des parties prenantes

— Accord : CNP d’EDN, CNPM, CNP de radiologie, CNOI, CNPI, SFETD, Le LIEN, CNP IPA,
CNP MIT, UNAF, CNP cardiovasculaire, CNP de gériatrie

— Accord partiel : CNP d’urologie, CNP ARMPO pour I'item 2), CNOP, CNP de MPR, CMG
— Désaccord : CNP ARMPO pour I'item 1)

Les principales remarques portent sur les points suivants :

Prescription d’antalgiques de palier 1 :
— La prescription d’antalgiques et antipyrétique nécessite un examen clinique (CNP d’urologie)

— Les antalgiques de palier 1 présentent des contre-indications et ou nécessité d’adaptation
thérapeutique dont le diagnostic n’est pas dans les compétences infirmiéres. (CNP ARMPO)

— Il est souhaitable que le texte ou ses annexes précisent la liste des molécules concernées, les
posologies maximales, les principales contre-indications, les situations d’exclusion et les régles
de tragabilité (CNPI, SFETD, CMG)

— Exclure les AINS et le Néfopam (CMG)
— Préciser de quelle classification I'on parle (OMS ?) (SFETD)
— Concernant les AINS : prévoir la prescription d’'IPP selon les recommandations HAS (SFETD)

Adaptation de posologies :

— Selon les indications mentionnées dans la prescription initiale, dans le domaine de la prise en
charge de la douleur (SFETD, CMG) avec tracgabilité (CMG) ;

— Les antalgiques présentent des contre-indications et ou nécessité d’adaptation thérapeutique
dont le diagnostic n’est pas dans les compétences infirmieres. (CNP ARMPO). Il faut respecter
strictement les contres indications et posologies maximales (CNP MPR)

— A quelles prescriptions et molécules se réferent on ? (SFETD)

— Dans l'adaptation, quelle place de 'augmentation des posologies selon les recommandations
et selon la situation ? (SFETD)
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— Quelle place des autres médicaments antalgiques spécifiques du mécanisme douloureux
neuropathique (antiépileptiques et antidépresseurs) ou du mécanisme douloureux
nociplastique ? (SFETD)

— Flou rédactionnel qui permet, en I'état, des adaptations de tous les antalgiques, y compris ceux
de palier 3, sans en référer au médecin, ce qui induit un risque de sous dépistage de
complications notamment post-opératoires. (CNP ARMPO, CNOP)

— Les prescriptions doivent étre renouvelées a l'identique et une seule fois, dans le respect du
protocole de suivi et sous réserve de l'accord du médecin référent pour les adaptations ou
modification des posologies (CNP de MPR)

2.3.5.2. Solutions stériles

Les solutions et produits antiseptiques sont inchangés dans ce projet d’arrété mais y figure I'ajout d’un
sous-titre « solutions stériles ».

Avis des parties prenantes

Les solutions et produits antiseptiques ne sont pas des solutions stériles. (CNOP)

2.3.5.3. Dispositifs médicaux génériques

Comme dans le cadre de la prévention et le traitement des plaies, actuellement, selon 'arrété du 20
mars 2012, I'IDE peut prescrire certains dispositifs médicaux figurant a la liste des produits et
prestations remboursables a condition que :

— L'infirmier agit pendant la durée d'une prescription médicale d'une série d'actes infirmiers.
— L'infirmier agit dans le cadre de sa compétence.
— Il n'existe pas d'indication contraire du médecin

Le projet d’arrété apporte plusieurs modifications. Il reprend l'intégralité des dispositifs médicaux qu'il
est déja possible de prescrire par les IDE avec des ajouts et sans les 3 conditions pour lesquelles il
est autorisé a prescrire.

2.3.5.3.1 Matériel de prévention et de dispositifs médicaux en dehors de
ceux prévus pour la prise en charge de la prévention et du traitement des plaies

Dans le projet d’arrété, il est précisé que, dans le cadre de ses activités, l'infirmier est autorisé a
prescrire et renouveler la prescription du matériel de prévention et de dispositifs médicaux, en-dehors
de ceux prévus pour la prise en charge de la prévention et du traitement des plaies :
La liste est intégralement reprise avec les ajouts suivants :

— Location de béquilles et cannes ;

— Souléve- malade mécanique ou électrique

— Renouvellement de sondes vésicales a demeure

— Accessoires nécessaires a I'utilisation d'un cathéter profond inséré par voie périphérique

— Pansements de maintien du cathéter central ou profond ;

— Accessoires stériles, non réutilisables, pour garantir I'entretien et le ringage
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Avis des parties prenantes
— Accord : CNP d’EDN, SF2H, CNP de radiologie, CNOI, CNPI, CNP ARMPO, Le LIEN, CNOP,
CNP IPA, CNP MIT, UNAF, CNP de MPR, CNP de gériatrie, CMG
— Désaccord : CNP d’urologie

Les principales remarques portent sur les points suivants :
— Renouvellement possible a condition que cela soit précisé par le médecin mais pas de
prescription initiale (CNP d’urologie), importance du respect des indications initiales (CMG)

— Pour certains dispositifs techniques (perfusion a domicile, sondes de nutrition entérale,
dispositifs urogénitaux, contention), cadrer les situations relevant d’'une prescription ou d'un
renouvellement a I'identique, les compétences attendues et les modalités de coordination avec
le prescripteur initial lorsque la stratégie thérapeutique doit étre modifiée (CNPI) en cas de
modification de I'état clinique (CMG) ;

— Le terme « générique » accolé au terme « dispositifs médicaux » ne risque-t-il pas de porter a
confusion avec le droit de substitution ?

2.3.5.3.2 Autres dispositifs
Dans le projet d’arrété, il est précisé que, dans le cadre de ses activités, et sans les 3 conditions
précisées ci-dessus, l'infirmier est autorisé :
— A prescrire et renouveler les dispositifs de perfusion (nouvel ajout)

— Arenouveler a I'identique le matériel pour la surveillance glycémique en plus des accessoires
pour lecteur de glycémie déja initialement prévus (nouvel ajout)

— A renouveler les capteurs et dispositifs médicaux de lecture de glucose interstitiel (nouvel
ajout) ;

— Arenouveler le matériel pour nutrition entérale (nouvel ajout).

Avis des parties prenantes

— Accord : SF2H, CNP d’'urologie, CNOI, CNPI, CNP ARMPO, Le LIEN, CNOP, CNP IPA, CNP
MIT, UNAF, CNP de MPR, CNP cardiovasculaire, CNP de gériatrie, CMG

— Accord partiel : CNP d’EDN

Les principales remarques portent sur les points suivants :
— Prescription plutdt pour les IPA en diabétologie (CNP d’EDN) ;

— Garantir 'alignement avec les critéres de prise en charge, la tracabilité des renouvellements et
l'information du médecin traitant ou du prescripteur initial lorsqu’'un changement de stratégie est
nécessaire (CNPI, CMG) ;

— La proposition de renouvellement de ce type de matériel doit s’inscrire dans un cadre de prise
en charge de pathologie chroniques médicalement bien établies qui s’est traduite par une
prescription médicale initiale (CNP ARMPO).

2.3.6. Examens biologiques et bactériologiques standards

Actuellement, les IDE ne sont pas autorisées a prescrire des examens biologiques et bactériologiques
standards.
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Ce projet d’arrété prévoit d’autoriser les IDE a prescrire :

— Renouvellement une fois du dosage de I'INR dans le cadre d’un traitement sous antivitamine K
(AVK) ;

— Prescription d’examens biologiques : numération formule sanguine (NFS) et ionogramme
sanguin ;

— Prescription d’examen cytobactériologique des urines (ECBU) aprés bandelettes urinaires

— Prescription de glycémie a jeun ;

— Prescription de créatininémie et HbA1c uniquement pour les patients diabétiques connus et si
ces examens n’ont pas déja été prescrits dans les 3 derniers mois.

Avis des parties prenantes
— Accord : CNP d’EDN, CNP de biologie médicale, CNP de radiologie, Le LIEN, CNP IPA, UNAF,
CNP de gériatrie
— Accord partiel : SF2H, CNP d’'urologie, CNOI, CNPI, CNOP, CNP de MPR, CMG

— Désaccord : CNP ARMPO, CNP MIT, CNP cardiovasculaire : pour créatininémie, HbA1c, NFS
et ionogramme sanguin

Les principales remarques portent sur les points suivants :

Cette proposition d’élargissement du domaine de prescription va a I'encontre de toutes les politiques
de santé publique actuelles qui prénent la réduction et la pertinence des examens complémentaires
quel qu’en soit la nature. (CNP ARMPO)

Il existe un risque d’un empilement de données biologiques non intégrées a une évaluation clinique
directe, pouvant nuire a la cohérence du suivi (CMG). Le parcours de soin du patient doit étre envisagé
dans sa totalité : les patients devront étre orientés vers des professionnels de santé pour poursuivre
la prise en charge le cas échéant, suite a la prescription d’examen de biologie médicale et le rendu
des résultats biologiques. (CNOP) Ces examens doivent d’inscrire dans un cadre clinique explicite,
avec tracgabilité, information du patient et coordination systématique avec le médecin traitant en cas
d’anomalie ou de doute. (CNPI)

Uniquement aprés téléexpertise avec le médecin. (CNP d’urologie)

Renouvellement une fois du dosage de I'INR : les indications des AVK sont désormais rares, et cibles
des pathologies a haut risque (SAPL, valve mitrale mécanique, par exemple) dont le suivi médical est
incontournable. Une demande de renouvellement peu masquer un événement imposant une
évaluation médicale de la situation (CNP ARMPO)

Prescription d’'une créatininémie ou HbA1c chez un patient diabétique connu : Ces examens relévent
du suivi global du patient et doivent étre intégrés dans une stratégie de prise en charge coordonnée,
incluant I'évaluation clinique, 'adaptation thérapeutique et la prévention des complications. Leur pres-
cription hors cadre médical explicite risquerait d’altérer la cohérence du suivi. (CMG, CNP ARMPO)

Limites de la prescription des autres examens sans référence au contexte clinique (NFS, lonogramme
sanguin) les compétences infirmiéres ne permettant pas d’en cibler les indications et les interprétations
pertinentes, avec donc un risque de surcolt économique, mais également médical pour des raisons
de circuit de prise en charge aprés réception des résultats. (CNP ARMPO). Ces examens a large
spectre nécessitent une indication clinique précise et une interprétation médicale. Leur ouverture a la
prescription infirmiére, sans encadrement strict, expose a un risque de prescriptions non pertinentes
et de dérives dans le parcours de soins. (CMG)
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L’ouverture générale a la NFS et a 'ionogramme gagnerait a étre davantage contextualisée par des
indications cliniques standardisées, des seuils d’alerte et des conduites a tenir. (CNPI, CNP de MPR)
Quelles indications ? (CNP MIT)

Modalités de vérification de I'absence de prescription dans les 3 mois précédents la prescription du
dosage de I'HbA1c, tant pour I'IDE que pour le biologiste ? (CNOP)

ECBU apres BU :

La réalisation et l'interprétation de cet examen doivent s’inscrire dans une démarche clinique
intégrée, tenant compte du contexte symptomatique, des facteurs de risque et des situations
particulieres (notamment chez les hommes et la personne agée). Une prescription isolée
expose a un risque de surdiagnostic et de traitements inappropriés. (CMG)

Suivre les recommandations a ce sujet. (CNP MIT)

Dans la cystite simple, la BU n’entraine pas de prescription ' ECBU (CNP MIT)

Chez 'homme, plus d’indication a la réalisation de bandelettes urinaires (CNP d’urologie, CNP
MIT) donc pas de prescription d’ECBU par les IDE ? Risque de sur prescription dECBU (CNP
MIT)

Mention de présence de signes cliniques motivant la demande de ne pas se contenter des
résultats des bandelettes urinaires (CNP de MPR)

Supprimer la condition préalable basée sur I'utilisation de bandelettes urinaires, I'IDE étant
formé pour identifier les situations justifiant directement la réalisation d’'un ECBU (CNOI)
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3. Relecture interne de la HAS

3.1. Service des bonnes pratiques (SBP)

Pour I'ensemble des chapitres, il n’est pas fait mention d'une évaluation minimale avant prescription
ou renouvellement de prescription, d'une information, voire d'une action éducative ciblée, élément es-
sentiel.

Sevrage tabagique

La "prescription de radiographies thoraciques standards, en cas de signe évocateur de pathologie
respiratoire sous-jacente" ne parait pas trés pertinent.

Si I'indication est la suspicion de cancer : le scanner est plutdt I'examen de référence?
Si I'indication est la suspicion BPCO : le diagnostic est spirométrique?®.

Quelle serait donc l'indication a une radiographie thoracique en dehors d'une situation aigué et qui
nécessiterait de plus une consultation avec un médecin ?

Pour le bilan sanguin, il faudra voir la cohérence avec la recommandation a venir sur le risque cardio-
vasculaire global en prévention primaire et secondaire®, mais surtout savoir qui va interpréter les ré-
sultats de la prise de sang et évaluer les autres facteurs de risques.

Santé sexuelle et reproductive

Dans le cadre des recommandations de bonne pratique "Fertilité et santé globale"®, les IDE pourrait
étre amenées, moyennant une formation, a conduire cette consultation a partir du moment ou elle ne
comporte pas d'examen clinique gynécologique et/ou urologique.

Douleur

Interrogations sur les possibilités de renouvellement et d’adaptation des médicaments de la prise en
charge des douleurs nociceptives ou neuropathiques : Gabapentinoides, antidépresseurs, néfopam,
codéine, Tramadol, morphiniques, Kétamine, lidocaine...

Diabéte de type 2°
Le dosage de I'HbA1c se fait tous les 3 a 6 mois en fonction du profil du patient.

Le dépistage de complications rénales se fait au moment du diagnostic du diabéte puis dépistage
annuel par dosage sanguin de créatinine avec estimation du DFG selon la formule CKD-EPI et dosage
d’albuminurie/créatininurie (RAC) a partir d’'un échantillon d’urine prélevé a toute heure de la journée
(préférentiellement les urines du matin).

2 Comment faire ce dépistage ? - Cancer du poumon - Je fais mon dépistage - Institut national du cancer
3 Haute Autorité de Santé - Détecter et diagnostiquer la BPCO méme sans symptdme apparent

4 Haute Autorité de Santé - Risque cardiovasculaire global en prévention primaire et secondaire : évaluation et prise en charge en
médecine de premier recours - Note de cadrage

5 Haute Autorité de Santé - Santé préconceptionnelle - Note de cadrage
6 Haute Autorité de Santé - Parcours de soins du patient adulte vivant avec un diabéte de type 2
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3.2. Service évaluation en santé publique et évaluation des vaccins
(SESPEV)

Le SESPEV n’a rien a souligner car ce projet d’arrété reprend tous les avis concernant les IDE. Il ne
s'agit que d'un document qui regroupe toutes leurs compétences.

3.3. Service évaluation des dispositifs (SED)

Le SED n’a pas de remarque spécifique concernant les dispositifs médicaux mentionnés dans le projet.
Les évolutions proposées vont clairement dans le bon sens, notamment pour ce qui concerne les
pansements. La nouvelle approche, moins restrictive que celle qui prévalait auparavant, permet de
sortir d’'une logique ou la prescription était limitée a certaines catégories de produits sans réelle cohé-
rence. Cette amélioration devrait faciliter la prise en charge et offrir une plus grande souplesse sur le
terrain.

Une suggestion de modification de forme : remplacer « capteurs et dispositifs médicaux de lecture de
glucose interstitiel » par « dispositifs médicaux de mesure du glucose interstitiel : capteurs et
lecteurs ».

3.4. Service évaluation des médicaments (SEM)

Pour la Flammazine (cf. avis CT7) : En 2017, la réévaluation du rapport bénéfice/risque de
FLAMMAZINE (sulfadiazine argentique) par TANSM, faisant suite a des alertes de pharmacovigilance,
notamment chez le jeune enfant, a conduit a la modification de I'indication AMM selon le libellé suivant
: « FLAMMAZINE est indiqué chez les adultes et les enfants de plus de 2 mois pour la prévention et le
traitement des infections dans le cadre de la prise en charge des brilures a partir du 2nd degré »
(rectificatif du 11/04/2019).

De plus, il a été ajouté a la rubrique « Posologie » du RCP une mention recommandant un avis spé-
cialisé auprés d'un service de brilés dans le cas ou les bralures n'ont pas cicatrisé aprés 15 jours
d'évolution et FLAMMAZINE (sulfadiazine argentique) est dorénavant inscrite sur la Liste I.

De plus,la gamme IALUSET PLUS n’est plus inscrite sur la liste LPPR depuis le 30/04/20192 suite a
I'avis défavorable de la CNEDIMTS du 15/05/2018° en raison de données d’efficacité insuffisantes et
des données de pharmacovigilance faisant état d’événements indésirables graves (notamment de cy-
topénies et d’atteintes rénales).

Pour les antalgiques, le profil de tolérance du néfopam comporte des effets indésirables tres fréquents
(somnolence, nausées, hyperhidrose) et des effets atropiniques fréquents (vertiges, tachycardie, pal-
pitations, bouche séche, rétention urinaire). Le produit expose aussi a des réactions d’hypersensibilité
parfois graves. Le néfopam est un médicament a risque de pharmacodépendance.®

7 https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18567 FLAMMAZINE PIC REEV AvisDef CT18567.pdf

8 Arrété du 2 avril 2019 portant radiation de produits au titre | de la liste des produits et prestations remboursables prévue a |'article
L. 165-1 du code de la sécurité sociale - Légifrance

9 CEPP-5381 IALUSET PLUS 15 mai 2018 (5381) avis occultation.pdf
10 CT-20273 NEFOPAM PANPHARMA PIC INS AvisDef CT20273.pdf
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3.5. Service évaluation des actes professionnels (SEAP)

Quelques remarques ci-dessous :
Chapitre 11l - Santé sexuelle et reproductive

Prescription de bilans sanguins standardisés de dépistage de pathologies transmissibles (VIH,
Hépatites, Syphilis, Chlamydia et Gonocoque) : tant qu’il s’agit de dépistage, on est a priori sur des
tests sérologiques (pas sur du génome). Il faudrait préciser hépatite B ou C.

Chapitre IV - Sevrage tabagique :

Prescription d’un bilan sanguin pour évaluer les facteurs de risques biologiques cardiovasculaires :
préciser : exploration d’'une anomalie lipidique (code NABM 0996). Y a-t-il d’autres examen prévus ?

Chapitre VI - Examens biologiques et bactériologiques standards

Entre « Prescription d’examen cytobactériologique des urines (ECBU) » et « aprés bandelettes
urinaires » : ajouter « avec antibiogramme si nécessaire »

Aprés « Prescription de créatininémie », ajouter « avec estimation du débit de filtration glomérulaire
avec I'équation CKD-EPI »
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4. Avis de la HAS

L’avis de la HAS est sollicité sur I'élargissement de la liste des produits de santé et des examens
complémentaires que les infirmiers dipldmés d’Etat (IDE) sont autorisés & prescrire ou a renouveler.

La HAS déplore avoir été saisie de ce projet d’arrété sans étre informée de la préparation, en paralléle,
d’'un autre projet d’arrété, fixant la liste des actes et soins pouvant étre réalisés par les infirmiers
diplémés d’Etat, sur lequel son avis n’était pas requis par les textes mais dont, en raison de sa
connexité avec le projet d’arrété relatif aux produits et examens que ces professionnels de santé
peuvent prescrire, elle aurait d0 disposer pour instruire correctement le présent avis. Cet autre projet
n’a finalement été communiqué a la HAS qu’a la fin du délai de trois mois qui lui était imparti par les
textes pour rendre son avis. La HAS souligne la nécessité que le ministére lui fournisse a I'avenir, pour
toute saisine, 'ensemble des éléments de contexte et de cadrage juridique nécessaire a I'élaboration
d’un avis pleinement éclairé.

Remarques générales

Considérant :

— que les fréquences de prescription doivent étre précisées ;

— que les fréquences de renouvellement des dispositifs médicaux pour lesquels cette disposition est
prévue doivent étre précisées ;

— que le renouvellement n’est possible que si celui-ci est effectué a l'identique ;

— que la responsabilité de I'IDE doit étre explicitée ;

— qu’un suivi national de la mise en ceuvre et une actualisation réguliére du texte, fondée sur les
retours d’expérience des professionnels, sont indispensables.

Considérant que les regles applicables a la prescription ou au renouvellement par les infirmiers
diplémés d’Etat de ces produits de santé et examens complémentaires devraient étre précisées, le cas
échéant, par le futur arrété fixant la liste des actes et soins pouvant étre réalisés par les IDE et intégrer
les dispositions suivantes :

— une coopération interprofessionnelle structurée, reposant sur un travail en présentiel, régulier
et rapproché entre médecins et infirmiers prescripteurs, avec un relais clairement défini entre
les professions selon leurs compétences, afin de garantir la sécurité et la pertinence des soins
et des examens prescrits ;

— que le suivi indirect (résultats biologiques, comptes rendus, courriers) ne doit pas se substituer
a une évaluation clinique en présentiel ;

— une prise en charge coordonnée par le médecin traitant lorsqu’il s’agit de pathologies
chroniques ;

— un parcours de soins structuré, accompagnant la prescription, le rendu et I'interprétation des
résultats, avec orientation vers les professionnels compétents ;

— qu’en l'absence de circuit organisé, les modalités d’interprétation des résultats et de poursuite
de la prise en charge doivent étre clarifiées afin d’éviter la redondance d’examens et de
consultations, les prescriptions non pertinentes et la fragmentation du parcours de soins ;

— que toute prescription infirmiére doit reposer sur une évaluation et un raisonnement cliniques
préalables ;
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— que, pour chaque domaine, les critéres d’alerte clinique doivent étre définis et recherchés, avec
obligation d’orientation médicale rapide en cas de symptdbmes atypiques, d’aggravation ou
d’absence d’amélioration ;

— que les criteres d’alerte liés aux examens complémentaires prescrits doivent étre précisés, avec
obligation d’orientation médicale rapide en cas de résultat douteux ou anormal ;

— larecherche préalable de contre-indications a la prescription de médicaments (antalgiques), de
certains dispositifs (bandes, collants, bas de contention) ou de produits a risque (antimicrobiens
locaux, nitrate d’argent, pansements, etc.) ;

— que les modalités de coordination doivent étre définies lorsque la stratégie thérapeutique doit
étre modifiée en raison d’une évolution de I'état clinique du patient ;

— pour la prévention et le traitement des plaies :

e que les situations nécessitant une orientation médicale et un recours médical ou avis
spécialisé sans délai des I'évaluation doivent étre définies ;

e que les plaies chroniques sont par définition des plaies dont le délai de cicatrisation est
anormalement prolongé et imposent une coopération avec un médecin dés le début de la
prise en charge ;

e que les localisations exclues pour les plaies chroniques doivent étre précisées ;

e qu’en cas d’application locale de produits de santé sur la plaie, en 'absence d’amélioration
au-dela de cinq jours, une réévaluation clinique est nécessaire et une orientation médicale
s’'impose en cas d’aggravation, de fiévre, de douleur croissante, de signes de cellulite, de
nécrose ou de retard de cicatrisation ;

— Pour la santé sexuelle et reproductive :

e que les IDE pourraient étre amenées, moyennant une formation, a conduire cette consulta-
tion a partir du moment ou elle ne comporte pas d'examen clinique gynécologique et/ou
urologique ;

— pour les examens biologiques et bactériologiques standards :

e que la prescription d'une créatininémie et de I'HbA1c chez un patient diabétique
connu reléve du suivi global du patient et doivent étre intégrés dans une stratégie de prise
en charge coordonnée, incluant I'évaluation clinique, I'adaptation thérapeutique et la
prévention des complications ;

e que la prescription et l'interprétation de 'ECBU doivent suivre les recommandations en vi-
gueur et s’inscrire dans une démarche clinique intégrée, tenant compte du contexte
symptomatique, des facteurs de risque et des situations particuliéres ;

Concernant le titre de I’arrété

Considérant qu’a la suite de la formulation « fixant la liste des produits de santé et examens complé-
mentaires que les infirmiers diplémés d’Etat sont autorisés a prescrire ou a renouveler », il conviendrait
de rappeler les mentions « nécessaires a I'exercice de leur profession » présentes a l'article L.4311-1-
| du code de santé publique ;
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Concernant 'article 1 — Il. - Prévention et traitement des plaies

- Prescription et renouvellement de prescription des dispositifs médicaux de
prévention nécessaires a la prise en charge de la prévention et du traitement
de la plaie

Considérant :

que l'intitulé « la prise en charge de » dans le sous-titre devrait étre supprimé pour une meilleure
compréhension ;

que les deux paragraphes doivent étre distingués, I'un relatif a la prescription et au renouvelle-
ment (paragraphe a)), 'autre au renouvellement uniquement (paragraphe b)) ;

que le pharmacien doit disposer de la prescription initiale afin de vérifier le renouvellement a
l'identique, notamment pour la force de compression.

- Prescription de pansements et de matériel et d’articles pour pansements

Considérant qu’il conviendrait de distinguer la durée de prescription, correspondant a I'estimation de
la durée des soins, de la quantité de matériel délivrée. Le pharmacien devrait pouvoir limiter la déli-
vrance a une quantité couvrant seulement sept jours afin d’éviter un gaspillage important ainsi qu’un
colt inutile pour ’Assurance maladie ;

- Prescription de produits de santé nécessaires a la prise en charge de la pré-
vention et du traitement de la plaie

Considérant :

que lintitulé « prise en charge » dans le sous-titre devrait étre supprimé pour une meilleure

compréhension ;

que la forme galénique de I'anesthésique local, dépendant du type et de la localisation de la

plaie, doit étre enseignée ;

gqu’au point c) :

e la rédaction a privilégier serait « antiseptiques a large spectre uniquement dans les cinq
premiers jours aprés I'apparition de la plaie pour brilures ou de la plaie traumatique avec
souillures, hors plaie du pied diabétique, a lI'exclusion de tout produit contenant un
antibiotique » ;

e la FLAMMAZINE® n’est pas indiquée dans le traitement de tous les types de plaies mais
uniquement pour la prévention et le traitement des infections cutanées dans le cadre des
brllures a partir du second degré ;

e la gamme IALUSET® PLUS (créme et compresses) a été radiée de la liste des produits et
prestations remboursables ;

Concernant I'article 1 — lll. - Santé sexuelle et reproductive

Considérant :

que les types d’hépatites qu'il est possible de dépister doivent étre précisés (hépatites B et C) ;
que le dépistage du VIH, des hépatites B et C et de la syphilis repose sur des sérologies ;

que le dépistage de linfection a Chlamydia et au gonocoque ne repose pas sur des examens
sanguins, les examens pertinents étant : TAAN/PCR sur premier jet urinaire, prélevement
vaginal ou autoprélévement, éventuellement autres sites selon le contexte clinique ;
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que le dosage sanguin des béta-hCG n’étant pas nécessaire en plus d’'un test urinaire pour
confirmer une grossesse et n’étant pas pertinent pour dater une grossesse (examen de
référence pour la datation : échographie), devrait étre supprimé de la liste ;

Concernant I'article 1. — IV - Sevrage tabagique

- Radiographie de thorax

Considérant :

qgu’une radiographie ne se « prescrit » pas mais se demande ;

que les infirmiers ne sont pas formés au diagnostic des pathologies respiratoires ni a l'interpreé-
tation des radiographies thoraciques ;

qgu’aucune indication précise de cet examen n’est formulée et que son inscription dans le seul
cadre du sevrage tabagique apparait trop restrictive ;

que la pertinence de cet examen dans le cadre du sevrage tabagique est discutée, le cliché
thoracique conventionnel n’étant ni le seul examen radiologique permettant d’explorer le thorax,
ni systématiquement indiqué en premiére intention ;

que cet examen devrait donc étre retiré de la liste ;

- Bilan sanguin pour évaluer les facteurs de risques biologiques cardiovascu-
laires.

Considérant :

que ce type de bilan doit s’inscrire dans une stratégie globale de prévention cardiovasculaire
plus large, et non limité au seul chapitre du sevrage tabagique, reposant sur I'’évaluation clinique
du patient, 'analyse des antécédents personnels et familiaux, des habitudes de vie, ainsi que
la hiérarchisation des facteurs de risque ;

que le contenu du bilan sanguin pour évaluer les facteurs de risques biologiques
cardiovasculaires n’est pas détaillé avec des éléments respectant les recommandations en
vigueur et figurant a la NABM ;

que les infirmiers ne sont pas formés a linterprétation des facteurs de risques biologiques
cardio-vasculaires, multiples et variables selon les patients et les contextes
pathologiques/thérapeutiques, avec un risque de redondance d’examens et de consultations et
une incertitude sur la responsabilité ;

gu’'une prescription isolée, hors consultation médicale structurée, risquerait de réduire la
pertinence du dépistage et de fragmenter la prise en charge préventive ;

que ce bilan sanguin devrait donc étre retiré de la liste et a réserver aux infirmiers de pratique
avancee ;

Concernant I’article 1.V - Produits de santé

- Médicaments
Prescription d’antalgiques de palier 1

Considérant :

qu’il convient de préciser de quelle classification il s’agit (OMS ?) ;
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que la liste exhaustive des antalgiques de palier 1 devrait étre précisée et que le Néfopam
devrait étre exclu car les effets indésirables sont fréquents et cette molécule est a risque de
pharmacodépendance ;

qu’il est nécessaire de préciser la fréquence de prescription des antalgiques de palier 1 sans
renouvellement possible ;

concernant les AINS, qu’il convient de prévoir la prescription d’'IPP selon les recommandations
de la HAS ;

Adaptation des posologies

Considérant :

que le flou rédactionnel permet, en I'état, des adaptations de tous les antalgiques, y compris
ceux de palier 3, sans en référer au médecin, induisant un risque de sous-dépistage de com-
plications, notamment post-opératoires ;

qu’il convient donc de préciser la liste exhaustive des antalgiques dont la posologie peut étre
adaptée en excluant les meédicaments antalgiques spécifiques (mécanisme douloureux
neuropathique ou nociplastique) ;

que l'adaptation des posologies doit se faire selon les indications mentionnées dans une
prescription médicale initiale dans le domaine de la prise en charge de la douleur ;

qu’il faudrait préciser si les prescriptions peuvent étre renouvelées et si tel est le cas, préciser
que cela pourrait se faire a l'identique et une seule fois, dans le respect du protocole de suivi,
et sous réserve de I'accord du médecin référent pour toute adaptation ou modification des po-
sologies ;

- Solutions stériles

Considérant que les solutions et produits antiseptiques ne sont pas des solutions stériles et que la
formulation « solutions stériles et antiseptiques » serait plus adaptée.

- Dispositifs médicaux génériques

Considérant :

que le terme « générique » accolé au terme « dispositifs médicaux » est susceptible de préter
a confusion avec le droit de substitution ;

que la proposition de renouvellement de ce type de matériel doit s’inscrire dans un cadre de
prise en charge de pathologies chroniques médicalement bien établies, ayant donné lieu a une
prescription médicale initiale ;

que seul le renouvellement a l'identique avec respect des indications initiales devrait étre
possible avec une fréquence a définir ;

que la prescription concernant les béquilles devrait simplement porter sur le dispositif lui-méme.
Limiter celle-ci a la location impose une modalité contractuelle qui peut étre moins favorable
pour le patient que I'achat ;

que les termes « capteurs et dispositifs médicaux de lecture de glucose interstitiel » doivent
étre remplacés par « dispositifs médicaux de mesure du glucose interstitiel : capteurs et
lecteurs » ;
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Concernant I'article 1. VI - Examens biologiques et bactériologiques standards

Considérant :

que, stricto sensu, I'ionogramme sanguin se limite au dosage sanguin du sodium, du chlore et
du potassium ;

que la prescription de la NFS et celle du ionogramme sanguin, en I'absence de référence au
contexte clinique :

o excedent les compétences infirmieres lorsqu’il s’agit d’en déterminer les indications et d’en
assurer l'interprétation pertinente, avec un risque de surco(t économique et médical, notam-
ment au regard du circuit de prise en charge aprés réception des résultats ;

e devraient donc étre retirées de la liste et bien a réserver aux infirmiers en pratique avancée ;

que 'HbA1c doit étre dosée tous les 3 a 6 mois chez le patient atteint de diabéte de type 2, en
fonction de son profil, et non systématiquement tous les 3 mois ;

qu’il convient de mieux préciser les éléments et la fréquence du dépistage des complications
rénales du diabéte de type 2, lequel repose, au moment du diagnostic puis tous les 12 mois,
sur un dosage de la créatininémie avec estimation du débit de filtration glomérulaire selon
la formule CKD-EPI, ainsi que sur un dosage d’albuminurie/créatininurie (RAC) a partir
d’un échantillon d’'urine prélevé a tout moment de la journée (de préférence sur les urines du
matin), et non tous les 3 mois ;

qu’il convient de préciser les modalités permettant de vérifier 'absence de prescription anté-
rieure de 'HbA1c et de la créatininémie, dans le délai applicable a chacun de ces examens,
tant pour 'IDE que pour le biologiste ;

que la prescription de 'TECBU n’est pas systématiquement conditionnée par la réalisation préa-
lable d’'une bandelette urinaire (BU) (chez ’lhomme : pas de bandelette urinaire ; chez la femme
: pas d’ECBU apres BU positive en cas de cystite simple) ;

que les termes « avec antibiogramme si nécessaire » doivent étre ajoutés aprées la mention de
la prescription d’'un ECBU ;

Concernant l’article 2

Considérant :

que I'ensemble des actes infirmiers, des prescriptions et des résultats d’examens complémen-
taires doivent étre tracés dans le dossier patient et le dossier médical partagé s’il existe afin de
permettre un partage effectif entre professionnels de santé ;

que ces informations doivent également étre portées a la connaissance du médecin traitant et
des autres professionnels impliqués dans la prise en charge, dans des délais compatibles avec
la continuité des soins ;

En conséquence, l'avis de la HAS est favorable sous réserve de la prise en compte des propositions
d’ajustement ci-dessus.
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Annexe 1. Saisine

ER "

MINISTERE e etion (GNnE

DE LA SANTE, DES FAMILLES, Direction générale
DE LAUTONOMIE de I'offre de soins
ET DES PERSONNES HANDICAPEES

i

La directrice générale Paris, le 16/03/2026

Direction générale de l'offre de soins

Sous-direction des ressources humaines du systéme de santé

Bureau Exercice et déontologie des

professions de santé (RH2)
% professions de santé (RH2

Pr Lionel Collet

Président de la Haute Autorité de Santé
S avenue du Stade de France

93210 Saint-Denis

Objet : Projet d'arrété fixant la liste des produits de santé et examens complémentaires que les infirmiers
diplémés d’Etat sont autorisés a prescrire ou a renouveler

Monsieur le Président,

J'ai 'honneur de vous adresser le projet d'arrété fixant la liste des produits de santé et examens
complémentaires que les infirmiers diplémés d’Etat sont autorisés 3 prescrire ou a renouveler, aux fins de
recueillir I'avis de la Haute Autorité de santé.

La loi sur la profession d’infirmier, promulguée le 27 juin 2025, a permis d‘engager une refonte de
la profession conformément 2 la volonté du législateur. Son article premier (article L4311-1 du code de
la santé publique) prévoit que la Haute Autorité de santé doit rendre un avis sur la liste des produits de
santé et des examens complémentaires que les infirmiers peuvent dorénavant prescrire dans un délai
de 3 mois. A défaut, I'avis sera réputé émis au-dela de ce délai.

Ainsi, le projet d’'arrété qui vous est soumis détaille la liste des produits de santé et des examens
complémentaires relevant de la compétence générale de prescription infirmiére. En ce sens, le projet
de texte prévoit ainsi :

La reprise de I'ensemble des prescriptions infirmiéres déja existantes dans le droit antérieur
(vaccination, contraceptifs oraux, dispositifs médicaux, substituts nicotiniques...), jusqu‘alors dispersées
dans différents textes relatifs a la profession infirmiére, ce qui nuisait a la lisibilité du droit applicable en
la matiére ;

Un élargissement de la compétence de prescription des infirmiers, particuliérement dans
certains champs de santé publique identifiés lors des groupes de travail menés sur le chantier de réforme
infirmier (notamment en matiére de prévention et de traitement des plaies, de santé sexuelle, de sevrage
tabagique, de soulagement de la douleur...). Cet élargissement ouvre par ailleurs un droit de prescription

14 avenue Duquesne - 75350 PARIS SP 07
Téléphone : 01 40 56 60 00
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aux infirmiers en matiére d'examens biologiques et radiologiques, mais également a certains
médicaments.

Ce texte a été largement concerté avec les représentants de la profession, qu'ils représentent un
exercice hospitalier ou libéral, ainsi qu'avec les sociétés savantes compétentes sur la prise en charge des
plaies. Il a été soumis pour avis au Haut Conseil des professions paramédicales le 10 mars 2026 et a recu
un avis favorable de cette instance.

Le décret publié en décembre 2025, ainsi que les arrétés d'application, doivent entrer en vigueur
au plus tard le 30 juin 2026. Je vous saurais donc gré de bien vouloir nous faire parvenir votre avis dans
les meilleurs délais afin que tous les textes relatifs 3 la profession infirmiére puissent entrer en vigueur

dans les délais impartis.

Je vous prie de bien vouloir agréer, Monsieur le Président, I'assurance de ma considération distinguée.

La directrice générale de offre de soinsi

Z

P) : Projet d'arrété fixant la liste des produits de santé et examens complémentaires que les infirmiers
dipldmés d’Etat sont autorisés a prescrire ou a renouveler
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