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Vaccination des enfants: levée de I'obligation vaccinale précédée d’un
investissement fort des pouvoirs publics en faveur de la vaccination - Mme
Bernadette Devictor

La vaccination est un outil fondamental de politique de santé publique et I'obligation
vaccinale peut s’avérer nécessaire dans des circonstances de menace d’épidémie.
Lever 'obligation vaccinale, ce n’est pas s’interdire d’y recourir lorsque cela s’avére
nécessaire.

Les pouvoirs publics doivent s’engager clairement sur le caractére indispensable de
la vaccination. Les messages a I'égard de la population et des professionnels ne
doivent comporter aucune ambiguité. Aussi, il parait bien difficile, comme I'a retenu
la majorité du comité d’orientation, d’étendre l'obligation et de prévoir en méme
temps, une possibilité d’exemption. |l y a une véritable contradiction entre I'approche
qui se geénéralise qui met l'usager en partenaire des professionnels, en co-
construction de /la décision, en capacité d'agir et celle qui consiste a l'obliger ou a se
décharger de la responsabilité sur Ilui (situation d'exemption). Il y a aussi
contradiction a considérer que la levée d’obligation «irait a I'encontre de la
responsabilité de chacun envers la collectivité » comme le dit le rapport et a ne pas
appliquer cette analyse a I'exemption.

A notre époque, tout usage de la contrainte doit étre clairement justifié par le risque
encouru par la collectivité. Si, selon I'avis majoritaire, I'extension de l'obligation se
justifie pour des raisons épidémiologiques, alors comment expliquer que I'on ouvre
simultanément le droit a I'exemption avec les risques que cela fera encourir aux
personnes non vaccinées, a leurs proches, aux collectivités ? C’est une facon
d’encourager les comportements individualistes. Et de quelle lisibilité bénéficieront
les pouvoirs publics s’ils annongaient qu’ils sont favorables a la levée d’obligation a
terme tout en commencant par I'étendre ? Sauf si bien sdr, une urgence sanitaire le
justifiait vraiment.

Il est nécessaire de s’engager résolument vers la levée de [Iobligation
vaccinale : il est de beaucoup préférable de responsabiliser plutdt que de
contraindre. Nous nous approcherons en cela de la position de nos voisins
européens. La levée de l'obligation va dans le sens des attentes exprimées par une
partie du jury citoyen, par le jury des professionnels, par nombre de contributeurs a la
plateforme et d’experts auditionnés par le comité, dont la SFSP.




La levée d’obligation parie sur la responsabilisation des acteurs, usagers et
professionnels ; elle vise a leur redonner les arguments de leurs choix ; elle est le
moyen le plus adapté pour redonner priorité au rationnel dans un domaine ou les
émotions ou les rumeurs ont pris le dessus depuis trop d’années. Chacun devra faire
ses choix responsables sur la base des informations qu’il aura analysées.

La levée de l'obligation vaccinale comporte des risques en matiére de couverture,
mais ne rien faire en comporte aussi, de méme que tous les scénarios
envisagés (étendre I'obligation peut transformer des hésitants en opposants); nous
ne disposons d’aucun modéle nous permettant de prévoir les comportements de
manieére fiable. Les pouvoirs publics doivent disposer de tous les moyens
nécessaires au suivi de la couverture vaccinale et de I'épidémiologie ; ils doivent
aussi conserver des moyens de régulation (obligation, exigibilité, ..) si nécessaire. La
levée d’obligation s’envisage dans un contexte ou les autorités sanitaires se seront
préalablement engagées fermement en faveur de la vaccination, en mettant en
ceuvre toutes les recommandations formulées unanimement par le comité dans ce
rapport et dans la ligne de l'avis de la conférence nationale de santé de 2012, en
rappelant son caractére indispensable tant pour une protection individuelle que
collective. Cette dimension collective, de santé publique, doit étre fortement mise en
avant comme le souligne le jury citoyen.




Vaccination des enfants : exigibilité sans exemption, en dehors naturellement
des exemptions médicales déja appliquées — M. Jean-Louis Bensoussan,
Médecin Généraliste

Au sein du comité, j’ai défendu une position différente de celle adoptée par la
majorite.

J'opte en effet, pour une exigibilit¢é sans exemption, en dehors naturellement des
exemptions médicales déja appliquées.

En effet, vue du praticien/vaccinateur, une exigibilité vaccinale pouvant comporter
des exemptions sera extrémement difficle a appliquer tant d’'un point de vue
pratique, éthique, ainsi que d’'un point de vue acteur de santé publique.

D’un point de vue pratique, plusieurs interrogations majeures
Qui devra concretement faire signer ce document par la famille ?

Ce sera sans doute le Médecin Généraliste ou le Pédiatre de I'enfant, cela devra se
faire au cours d’une consultation, et certainement a I'issue d’'une discussion longue
et complexe.

L’exemption portera-t-elle sur certains vaccins et pas sur d’autres ?

Et dans ce cas, les vaccins disponibles permettront-ils d’opérer ce “tri” ? A ce jour, la
réponse est non.

Sur le plan éthique

Comment aprés la signature d’'un tel document le praticien pourra-t-il rester le
médecin traitant de I'enfant concerné, voire de la famille dans son ensemble ?

Cela parait éthiguement impossible.
D’un point de vue santé publique

Le praticien accepterait des exemptions qui, au-dela de l'impact personnel sur
'enfant ainsi non protégé, auront aussi et surtout des conséquences sur la
collectivité.

Qu’en sera-t-il des conséquences ? Par exemple, un enfant “exempté” de vaccination
ROR, contractant la rougeole, et contaminant plusieurs autres personnes.

La famille devra-t-elle prendre en charge les dépenses maladies générées par cette
contamination ? Cela est sans aucun doute inapplicable.

En ce sens ce serait la premiére fois qu’un praticien enregistrerait une demande d’un
patient (de la famille d’'un enfant en I'occurrence), a se soustraire a une politique de
santé publique ayant un impact sur la collectivité.
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Annexe 1 - Lettre de mission
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Monsicur le Professeur,

La vaccination est 'un des acquis fondamentaux en matiére de santé. Depuis plusieurs
années, il est observé une baisse de la vaccination. Ce constat n’est pas spécifique & la France ; il est
partagé par 1'ensemble des pays européens el est réguligrement souligné par 1’"Organisation
mondiale de la santé.

La vaccination est victime de son propre succés : la nécessité de se faire vacciner est de moins
en moins comprise par la population, qui n’a plus la mémoire des maladies infectieuses que les
vaceins préviennent.

Une défiance & I'encontre de la vaccination, s’appuyant notamment sur 1'idée d’une
« immunisation naturelle » envers les maladies infectieuses et sur les peurs d’effets nocifs se
développe aujourd’hui, renforcée par certains mouvements anti-vaccinaux.

Le rétablissement de la confiance dans la vaccination est un enjeu majeur.

Le rapport sur la politique vaccinale que m’a remis Mme Sandrine Hurel le 12 janvier propose
plusieurs pistes susceptibles de restaurer cette confiance. Tenant compte de ces propositions, jai
annoncé un plan d’action pour la rénovation de la politique vaccinale et plus particuliérement la
tenue d’une grande concertation citoyenne toul au long de cetle année.

Je vous remercie d’avoir accepté la présidence du comilé d’orientation indépendant
responsable de ’organisation de cette concertation et de la formalisation des conclusions qui en
seront issues.

Professeur Alain Fischer
Collége de France

11 place Marcelin-Berthelot
75231 Paris Cedex 05

e

14, avenNUE DUQUESNE — 75350 FARIS SP
TELEPHONE : O1 40 58 80 00




Vous serez ainsi plus particuliérement responsable de :

- mettre en place le comité d’orientation, composé de personnalités indépendantes aux
compétences pluridisciplinaires ([évrier 2016) ;

- mettre en place un site dédié et une plateforme internet sécurisée ouverte aux usagers el aux
professionnels, afin de recueillir et classer les questions adressées aux pouvoirs publics
(mars & juin 2016) ;

- sélectionner les différents jurys participant i la concertation citoyenne ;

- formuler les questions & mettre en débat public en s’appuvant sur le rapport de la mission
confiée & Mme Hurel et la plateforme internet de contributions publiques (mars 2016) ;

- définir et organiser le travail des jurys (mai & septembre 2016) :
o jury de citoyens ;
o jury de professionnels de santé « naifs » ;
o jury d’experts scientifiques.
- préparer la réunion publique permettant de mettre en débat public les avis des jurys en
réponse aux questions retenues, que vous aurez synthétisés ;
- organiser et animer la réunion publique de cléture, ouverte i tous (octobre 2016) ;
- rédiger le rapport final de conclusions, que vous me remettrez (décembre 2016).

Pour mener a bien cette mission, vous bénéficierez du soutien de I'Agence nationale de santé
publique qui vous apportera " appui organisationnel et logistique nécessaire.

Avec une nouvelle fois mes remerciemenis, je vous prie d’agréer, Monsieur le Professeur,
I"expression de ma sincére considération.

Tonen anbutecs 5 '

———

Marisol TOURAINE




Annexe 2 — Composition du comité d’orientation sur la vaccination
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Annexe 3 — Enquétes d’opinion sur la vaccination auprés du grand
public et des professionnels de santé

Etude qualitative sur la vaccination
aupres du grand public et des
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Rappel de la composition des groupes auprés du GRAND PUBLIC
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Un rapport & la vaccination qui varie selon de nombreux critéres, principalement de
type attitudinaux
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Un rapport a la vaccination qui varie selon de nombreux critéres, principalement de

type attitudinaux
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Un rapport & la vaccination qui varie selon de nombreux critéres, principalement de

type attitudinaux
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Un rapport a la vaccination qui varie selon de nombreux critéres, principalement de

type attitudinaux
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Une binarité essentielle pour comprendre : obligatoire vs non obligatoire
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Une binarité essentielle pour comprendre : obligatoire vs non obligatoire
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Des éléments contextuels qui ne jouent pas en faveur de la vaccination

D= nombreux factewrs diordre plus contextuels influent £galement sur les représentations et les sttitudes. Le contexte a changs
et il nest |plus sussi favorable 2 ka vaccination. Plusieurs misons expliquent cela -

* L= gestion de s grippe HINL & lsisse des traces importantes. Ells semble sinsi awoir profondément décrédibilise las autorités
sur be sujet de la vaccination. Plus grave, en shzrégmant & dautres scandales |comme celui du Mediator, ou phus andien,
comme celui du sang contamine, etc], elle aimente dassez fortes suspicions swr toute prise de parcle de  part des autoritss
sanitaires. La parcle publique officielle == trouwve ainsi le phus souvent questionneés, mise en doute, en towt cas de fapon
beucoup plus fréquente quisuparavant,

*  Uimege des leboretoires pharmeceutiques, quant & elle, s'est totelement dégradee. lis sont pergus comme essentisll=ment
portes par des intérets economigues, awec un imperatif de rentabilite associE 3 une opacits sur les modes de fabrication des
medicaments et a fortion des vaccins, ce qui afimente & mefiance dans les produits quiils fourniss=nt,

*  Les professionnels de santé nfEchappent pas & cette détériomntion de lewr image ot du capitel de confiance quiils peuvent
gemerer. Par ailleurs, ks discordance trés apparente du conps medical au sujet des vaccins « mon obligatoires » acoentue e tait
et contribue 3 detériorer b confiance surle sujet de k vaccination.

Carrecion ceaias vais 1z

Des éléments contextuels qui ne jouent pas en faveur de la vaccination

Ce contexte maximise Fincertitude =t en conséquence k= recherche informative, sugmentant de ce fait progressieement
Fexposition sux arguments les plus mediatises, & savoir ceux des o anti ». C'est une donnee importante 3 prendre en compte.
Mos participants peinent alors 3 « departager b= vrai du faux 8, @u vu du brouhah a mediatique, notamment au s=in de kb sphere
Int=rn et qui constitue ka source dinformation « reflexe s et ol les arguments « anti o sont 3 |a fois plus présents, phes visibles
&t trés rarem ent contrecarres, ce qui donn & Fimpression &'un « silence s de b part des suto ritss, gui ne contribue pas non plus
3 faworiser b confiance.

Un fort besoin de pedagogie s'exprime en filigrane, parce que dans l= contexte actuel ks recherche informative sur be veccin
sheoutit dens ks trés grande mejorite des ces & une plus forte hesitetion veccinale.

La pedamomie mecessite =n premier Few :

*  de revaloriser [0 re-sacreliser w) be rode du veccin en termes de progres social et medical,

"  de reppeler les elements reletifs sux meledies, sux epidémies, su poids du vecdn dens IEredicetion de certzines
malsdies . meme 5itous c=s SEments ne suffiront pas 3 rassurer ot 3 remobiliser towt b= monde.

Un point swr lequel les professionnels de sante rejoignent complétement b grand pubfic, svec lexpression d'une attents

supplementaire : celle d’une certaine dramatisation de k= communicetion pour mieux reveiller les consciences.

Enfin, ma&me 5i cette option est rarement juges satisfaisante =t ne suffit pas 3 supplanter les doutes, en particulier guand
lexposition 3 Finformation & antl o awists, notamment vis |= net, b= referent actuel rests sn dernier ressort, faute de micux
dans la plupert des ces, son medecin. Ainsi, Isttente de résssurence pesse besucoup par une medlewre concordance du
discowrs du corps medical.
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Une simplification de I'acte de vaccination qui n'apparait pas prioritaire

Le compleitd de Facte de vaodinetion sst ssser peu Syoqués en spOMtand COMEmE LN frein, COAD bes DErsommes interromses. La simplificetion ou
procEssus appaTat COITETE o U hus « inberessant, qui st pas forosmernt attenduy, =t qui re sera pas dSterminent.

Surtout, ks simpl ifios thon nee doit pes wouwloir dire o banaEsation » - la vecdnetion reste, sux yeux de tous, un scte o mportant »,
qui doit Etre fait evec sErieu.
Une optian p i et it Eartusliament wis b support o e Carte Vitsle, b systame des lertes
i SMS | mail, afin dioptimiser be suivi waosinel. . sows réserve quislie soit seourste
Deess wmccines & disposition  Um bevier &vident maiis qui nfinbervient quisn second temps par rapport auw keviers relstits s représentations sur
ez e mededn b wasins, Elle st cependant elie sussi questionnes jen mineur| pour des raisons de seourite joonditions de
corsmeryation| &t de souprons de manipulation du Tait es lisws poesibles sntre Iaboratoires ot meSgedns.
Une eventwalite qui pewt sédwire bes phus réfractaines & ba piqure, ou parmi bes parents. mais qui se bewrbe sssez

ent s freins et bebibudes - bs piqure et sussi syronyme dienjay medical, de contrdle par
l= passame cher e medecin qui @ quelque chose de plus Essurant june subne forme pounmit & Fireerse banaliser
ractz|.
Vmoginer sillewrs gue cher  Une Sventwalite qui b sussi peut seminler spparber une sooessinilite aoonue sui vaosing, mais sssortie ge reserves ©
e mitdedn, chez Ie = forrmietion, e contrdle medicel préslable, sto woine rejetés, an partioulier £l Sagit devactiner en prammace ;e

pharmacen, par smemple  melargme des enines ot be 03te trop coMmErcant du pranTacen riest pas sponace.
Cette solution permettrai notamment de o0 mpenser une difiouite supposts cher bes pius G4 mUnis de passer par
un medecin. Mais en majeur, elle met mal & Taise - La vactination apparat oomme Bn ache « important =, qui
Suppose un Suivi attent dun professionnel médical. Elle est sussi associée & Wn ache « Itime = qui dait rester
dares ke spire familinle, 2vec Une o resmonsanilite - des perents sur be sujet.
L= waocination & Meoole implique siors une parte de contrdle sur Fenfant ot sa sarbe, donnant e sentiment dune
resporsaiilits injustement transtende sur FEcoke qui doit rester un feu depprentissams.

Carrecion ceaias vais 1
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Les premiers résultats aupres
des professionnels de santé




En préambule : des rapports différents au sujet de la vaccination selon les métiers

Les médecins restent le pivot de la prévention et des echanges evec les patients sur bs veccination. Cesonta b fois :
®  Les mieux formes sur ks vaccination en tant que telle ot 53 capacite de reponse aux risques | =t encore davantage les
pediatres, wvec de forts niveaux dexpertise],
* FEt ceux qui prennent le plus de recul rationnel face sux doutes du grand public sur la dangerosite des vaccins |is
reprennent rarement @ lewr compte les craintes exprimees par leurs patients, sauf 5i des studes scentifigues lewr
semblent les stayer sofidement].

Prascriptewrs ot souvent en charge de FMinjaction et du contrdle de ses effets, mais sussi d&fensewrs du principe de protection,
s sont su comwr du systéme veccinal.

Les pharmeciens sont une sutre figure importante de ke veccinetion, swec une expertise centree sur bes produits : ils
temoignent d'un intsnét important sur les vaccins, =t sinforment activement.

Infirmiers e t sages-femmes interroges t2moiznent guant 3 sux & ka fois d'un mengque de formation sur be sujet et & un sowheit
de rester en retrait =n renvoyant |es patients vers lewr medecin gensraliste : dans Fonganisation vaccinale actuelle, ils refusent
dassumer toute responsabilite.

Carrecion ceaias vais a7

Les principaux résultats

La tiche de conviction des professionnels de sants =st donc rendus langement plus difficile par o= contexte, ot exize de lewr
part b mise en place de stratégies parfois complexes, qui semblent commencer & lasser [les médecing surtout), =t cela
dautant plus que les autoritss ne Sont pas pergues comme apportant wun appuil suffisamment actif ot operationnel.

Dans o= contexte, 'obigation lewr ble jouer o i part important pouwr preserver ks sante publque : ils 5y
montrent attach s, =t craiznent vraiment gque == remise =n cause ninduise 3 court terme une baisse drastique de b couverture
vaocinale, entrainant immanguablement des dames individuels et collectifs.

La remise =n cause de coette cblization pourrait auss signfier powr les professicnnels de= sants un desengagement de 1Etat
dont #s fersient, et les médedins su premier chef, les freis, 3 'hewre oU justement ils appellent de lews voeux un
sccompagnement phes intense =t qualitatif powr informer bes citoyens sur la vaodination =t s=c snjeus, rassunsr sur les
polémigues delftéres 3 fomuwre, et faciliter Facte de vaocination et b suivi du statut vaccinal des patients.
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Annexe 4 — Avis des jurys de citoyens et de professionnels de
santé de sante

4.1 Avis du jury citoyen

Concertation citoyenne sur la vaccination

AVIS DU JURY CITOYEN
version finalisée, 05 octobre 2016

INTRODUCTION

Face au constat de la baisse de la couverture vaccinale en France et d’une crise de confiance
croissante vis-a-vis des pouvoirs publics en général et des autorités de santé en particulier, la
Ministre de la Santé Marisol Touraine a décidé de lancer une démarche de concertation sur la
vaccination. Cette concertation apparait d’autant plus nécessaire, qu’une étude récente menée par
les chercheurs anglais et francais du Vaccine Confidence Project (« Projet confiance envers les
vaccins ») montre que quatre francais sur dix estiment que les vaccins ne sont pas s(rs.

Nous sommes un groupe de 22 citoyens frangais, sélectionnés aléatoirement sur I'ensemble du
territoire, de tous ages et de toutes catégories sociales, non spécialistes de la thématique de la
vaccination. Nous avons vécu cette concertation comme une opportunité pour nous de s’informer,
de débattre et de lever certaines interrogations ou doutes dans un contexte actuel marqué par les
différents scandales sanitaires. Nous pensons que la vaccination est une avancée majeure en matiere
de santé, un droit a la prévention individuelle, mais aussi un devoir de prévention collective appelant
I’adhésion des citoyens a un fort taux de vaccination, cependant sous certaines conditions. Nous
attendons tous de I'Etat qu'il nous protege mais nous devons également faire notre part. C’est ce que
nous développons dans nos recommandations.

Si ce jury de citoyens est une premiére étape pour restaurer la confiance en la vaccination, elle doit
s’accompagner maintenant d’une forte communication autour de celle-ci.

Nous espérons que notre avis sera lu attentivement et que nos différentes préconisations seront
prises en compte dans la réorientation de la politique vaccinale des années a venir.

Question 1 : D’apres vous, quelles sont les perceptions des vaccins par les Frangais, d’une part de

leurs intéréts et avantages, d’autre part de leurs risques et inconvénients ?

Nous ne sommes pas représentatifs de tous les Francais, ni de 'ensemble des perceptions autour de
la vaccination en France. Toutefois, nous allons chercher dans cette question a dresser un panorama
des différentes perceptions des vaccins, qu’elles soient positives ou négatives.




Avant de les détailler, il nous semble important d’insister sur le fait que I'opinion des citoyens sur la
vaccination est souvent liée aux conseils de I'entourage médical. La population francgaise fait de
maniére générale confiance a son médecin traitant. L'étude réalisée par I'lFOP, et présentée lors de
la premiere session de cette concertation, a trés bien illustré cette démarche, de méme, nous I’'avons
également constaté lors de nos différents échanges. Cette confiance envers notre médecin
généraliste joue un réle prédominant sur notre rapport a la vaccination, si notre médecin est pro-
vaccin nous nous ferons davantage vacciner, si notre médecin est anti-vaccin nous nous ferons
moins vacciner, et s’il doute nous serons dans une situation d’hésitation vaccinale.

D’un c6té, la perception positive la plus partagée est que les vaccins représentent une protection
pour soi et aussi pour les autres. De fait, les vaccins permettent de lutter contre les maladies mais
aussi d’éradiquer celles-ci.

D’un autre c6té, nous avons pu constater que les perceptions négatives (risques et inconvénients)
sont nombreuses et diverses. Tout d’abord nous avons pu auditionner différents intervenants
concernant les effets indésirables pouvant découler de la vaccination, qui représentent la plus
grande crainte liée a la vaccination. Parmi ceux-ci on peut relever les craintes liées aux effets
indésirables des sels d’aluminium, principal adjuvant, et leur possible toxicité. On trouve également
la crainte d’une contamination du virus présent dans le vaccin (atténué).

Certaines personnes craignent également d’avoir des prédispositions génétiques plus ou moins
compatibles avec les vaccins. On peut citer comme exemple les personnes cherchant a prouver que
les sels d’aluminium utilisés comme adjuvants sont responsables de la myofasciite a macrophages, en
lien avec leur génétique.

Enfin, une autre crainte d’effets indésirables pourrait étre liée aux mauvais dosages. La crainte de
I'inefficacité au moment de I'injection ou a terme une fois que la maladie a mutée, notamment pour
le vaccin contre la grippe suscite également une vision négative de la vaccination. D’autres personnes
peuvent également penser que les vaccins sont trop agressifs ou intrusifs pour les nourrissons et les
tres jeunes enfants, du fait de leur mode d’administration par injection, de leur fréquence, ou de la
peur d’une possible neurotoxicité.

De maniére minoritaire, il y a des motifs idéologiques de refus des vaccinations : certains groupes
«pro nature » préférent que le corps fabrique lui-méme ses anticorps. A la marge également, certains
groupes religieux s’opposent a la vaccination.

Il y a également la peur de conflits d’intérét entre I'Etat et les laboratoires pharmaceutiques. S’ajoute
a cette crainte, celle d’une potentielle influence des laboratoires pharmaceutiques sur les médecins.
Cette perception négative de conflits d’intéréts, de lobbying allant jusqu’a la crainted’une
manipulation de la population.

Nous constatons d’autres freins qui ne sont pas directement liés a la perception négative que nous
avons des vaccins mais plus a leur difficile accessibilité.

Le co(t financier est un des freins mis en avant, qu’il s’agisse de la non-intégralité du remboursement
ou du non remboursement de certains vaccins. Les vaccins peuvent étre onéreux a 'achat, et a cela

s’ajoute le prix de la consultation et la complexité du parcours : premiere visite chez le médecin pour




la consultation, puis a la pharmacie pour acheter le vaccin, deuxieme visite chez le médecin pour
I'injection. Cette complexité du parcours de vaccination peut freiner certaines personnes.

La difficulté est renforcée lorsque le vaccin n’est pas disponible en pharmacie, pour cause de
pénurie.

Pour certains, le caractére obligatoire lié a quelques vaccins est un frein psychologique par la
contrainte qu’il sous-entend.

Enfin, il y a un trés fort déficit d’information lié a la vaccination. La population, tout comme notre
groupe de citoyen, se sent mal informée sur tout ce qu’englobe celle-ci : pourquoi vacciner — quand
et comment vacciner — qui doit vacciner — quelle est la diversité des vaccins- le colt est-il pris en
charge ?

Les termes utilisés ne sont pas clairs et entrainent de la confusion : un vaccin obligatoire est percu
comme bon pour la santé alors qu’un vaccin recommandé est percu comme facultatif et moins
important, la distinction entre ces deux termes engendrent donc une confusion de statut du vaccin et
de son importance. Selon que le vaccin soit obligatoire ou recommandé, on remarque une hiérarchie
de valeur, le premier paraissant plus important que le second.

Constats partagés

Avant de répondre aux questions suivantes qui nous sont posées par le Comité d’Orientation, nous
voudrions insister sur les constats que nous retenons apres deux sessions d’informations et
d’échanges avec les intervenants et au sein de notre groupe.

En France, le nombre de personnes vaccinées baisse, surtout sur certains vaccins. L'intérét individuel
a pris le pas sur I'intérét collectif (oubli des bénéfices des vaccinations et rappels, grace ou a cause de
I’éradication de certaines maladies). Pourtant quand le nombre de personnes vaccinées baisse trop,
certaines maladies réapparaissent (comme la rougeole).

Dans le méme temps, la méfiance envers la vaccination augmente, liée a une défiance envers les
pouvoirs publics, mais aussi a des rumeurs et a de la désinformation, notamment sur Internet.

Aujourd’hui, ce qui entrave la confiance en la vaccination, c’est le manque évident d’information. Ce
manque d’information est général, il porte notamment sur les nouveaux vaccins et I'importance de
se faire vacciner contre les différentes maladies. Nous méconnaissons I'importance et la gravité de
maladies qu’on voit peu et qu’on connait peu (risques, symptomes, etc.). Les médecins informent de
maniere peu détaillée sur les vaccins. Nous manquons donc d’informations fiables face a nos peurs
des effets indésirables, qu’ils soient avérés ou non. De plus, certains événements comme la gestion
de la crise du H1N1 (arrivée tres rapide du vaccin sur le marché alors méme que le processus habituel
de production des vaccins est long), ont décrédibilisé les pouvoirs publics sur la vaccination.

Nous notons également un refus quasi épidermique du caractere obligatoire de la vaccination liée a
une défiance envers l'autorité, d’une part des Francais, et en cela notre groupe était tres

représentatif quant a son rapport a la notion d’obligation.




Nos recommandations se basent sur ces constats et ameénent des réponses parfois tres similaires,
voire redondantes, aux questions posées par le Comité d’Orientation. En effet, selon nous, ce sont les
mémes actions qui permettront d’augmenter la confiance de la population envers la vaccination, de
faciliter I’accés a la vaccination et donc in fine d’élargir la couverture vaccinale.

Comment faciliter la vaccination (conditions de remboursement, gratuité, information, pédagogie,

suivi des vaccinations, formation des professionnels de santé, autres) ?

Nos recommandations pour faciliter I’accés a la vaccination

Avant tout, il convient d’informer largement la population a de multiples occasions, pas uniquement
pendant la Semaine de la vaccination (d’ailleurs trés peu connue). Cela pourrait prendre plusieurs
formes : par exemple, une demi-journée a I'école, dans les programmes scolaires, des prospectus lors
des informations de rentrée scolaire; des publicités « choc »' comme celles réalisées pour la
prévention routiere ou contre le tabac (sur les morts qui auraient pu étre évités grace a la
vaccination) ; par des affichages dans les cabinets médicaux. Toutefois, les modalités ont fait débat
au sein du groupe, une minorité estimant qu’il faut éviter les campagnes jouant sur la peur et sur la
culpabilité. L'objectif de cette campagne de vaccination serait de rappeler que la vaccination, au-dela
de nous protéger individuellement permet de protéger nos proches et particulierement les plus
fragiles.

Cette information doit étre portée par les médecins. Il est nécessaire de les sensibiliser a
I'importance de la vaccination afin qu’ils soient a méme de convaincre leurs patients, ce qu’ils ne font
pas suffisamment, par manque de temps, d’information, de conviction personnelle (de nombreux
médecins ne se vaccinent pas), ou de personnalisation de la relation aux patients.

La politique de vaccination differe dans chaque pays, et ce n’est pas toujours simple a comprendre.
Nous nous demandons s’il est possible et souhaitable d’harmoniser au niveau international les
vaccinations exigées (avec un socle minimal et variation selon les risques du pays) ? La question se
pose avec acuité pour les régions transfrontaliéres.

Pour que le colt ne soit pas un frein pour certaines familles en grande difficultés financieres, nous
recommandons la gratuité sans avance de frais, ou le remboursement total sans reste a charge, de
tous les vaccins, afin d’éviter que le choix des vaccins ne repose sur des considérations financieres.
Une des solutions pour davantage d’accessibilité économique serait de mieux faire connaitre les
centres de vaccination de proximité, en veillant a leur bonne répartition sur le territoire (pour étre
sGr de pouvoir en trouver pres de chez soi), ainsi que les autres lieux de vaccination gratuits (PMI,
dispensaires, etc.).

Mieux savoir ou chacun en est de ses vaccinations, notamment a I'dge adulte est également un enjeu
important. Pour faciliter le suivi des vaccinations, plusieurs solutions pourraient étre envisagées :
avoir sur le carnet de vaccination le calendrier vaccinal ou du moins les fréquences de rappels ( ce qui

' Une participante propose le scénario suivant de spot : I'image présenterait une mere de dos, semblant tenir un enfant
dans ses bras. Une voix off dirait « vous avez pensé aux derniéres couches, a la meilleure poussette, a la petite creme pour
ses fesses...» apres un silence, la caméra montre la mere de face, avec un doudou dans les bras, I'air endeuillé. « Mais avez-
Vous pensez a vous vacciner contre la coqueluche ? »




pose un probléme de mise a jour), avoir sur la carte vitale un carnet de vaccination. Recevoir des
courriers par un organisme pour le rappel des vaccins, comme cela se fait pour les dépistages
organisés, est également une piste.

A la question de savoir « qui vaccine », nous proposons que seul le médecin puisse prescrire le
vaccin, car il connait les antécédents et les risques du patient et peut conseiller de maniére adaptée
chacun-e. La sage-femme peut également faire les prescriptions pour les nourrissons qu’elle suit, et
leur entourage. Pour ce qui est de faire I'acte d’injection du vaccin, cela gagne a étre partagé entre
toutes personnes compétentes (médecins, infirmiers, sages-femmes, le docteur en pharmacie, s'il est
apte). Cette ouverture a 'acte d’injection permettrait de faciliter le parcours de soin (évite les allers-
retours chez le médecin) et I'accessibilité financiére (consultation d’une infirmiere a 12€ contre 23€
chez le médecin).

Un point a fait débat au sein du groupe : pour faciliter la vaccination, faut-il ou non lever le
caractéere obligatoire ?

Pour la moitié d’entre nous, lever le caractére obligatoire faciliterait le recours a la vaccination pour
deux raisons. D’abord, cela permettrait de remettre tous les vaccins sur un pied d’égalité et
d’importance. En effet, la population pense souvent que le terme de « vaccination recommandée »
signifie «vaccination non prioritaire », voire « facultative » alors que certains vaccins recommandés
sont trés importants pour prévenir des maladies graves pour certaines parties de la population
(comme la rubéole ou la rougeole), bien plus que certains vaccins dits obligatoires, pour des raisons
historiques plus qu’épidémiologiques (par exemple contre la poliomyélite ou la diphtérie). De plus,
les gens se sentiraient moins contraints ce qui éviterait des résistances fortes a la notion méme
d’obligation. Bien entendu, il faudrait accompagner cette levée de |'obligation d’'une importante
pédagogie et information sur I'importance de chaque vaccin.

Pour l'autre moitié d’entre nous, en I'état actuel d’information et de perception de la vaccination,
lever le caractere obligatoire risquerait de faire baisser la couverture vaccinale, puisque certains
percevraient dans cette levée de I'obligation, une moindre importance du vaccin. Cette levée du
caractére obligatoire entrainerait la résurgence de maladies quasi disparues.

Question n°3: A quelles conditions I'obligation de certaines vaccinations vous parait-elle

acceptable ?

Comme nous l'avons déja exprimé, a la suite des différentes journées de la concertation du jury
citoyen, deux visions générales se sont dégagées: 'une en faveur du maintien de la vaccination
obligatoire (et en faveur de I'extension de ce caractére obligatoire a d’autres vaccins) et I'autre en
faveur de la levée du caractere obligatoire de la vaccination. Un consensus n’a pas été possible,
néanmoins, il est trés clair que les différentes recommandations ci-dessous conviennent a
I'unanimité, quel que soit le statut a venir des vaccins.

La communication est indispensable a la bonne compréhension de I'intérét de la vaccination A partir
de ce constat clé, il apparait nécessaire de préconiser un certain nombre de recommandations.




Il est indispensable de diffuser un maximum d’informations claires, transparentes et précises sur les
vaccins, leur utilité et les conséquences dans le cas de non vaccination. Le caractére obligatoire d’un
vaccin ne dispense pas, bien au contraire, d’'une information fiable et compléte. Cela passe par un
role de relais entre I'Etat et les citoyens par les médecins. Nous détaillons ces points dans les
questions 5 et 6.

Si les vaccins sont obligatoires, il faut pouvoir se faire vacciner, sans freins financiers. Pour permettre
une large vaccination de I'ensemble des citoyens, il apparait indispensable qu’une répartition
équitable de ces dits centres de vaccinations soit opérée, ce qui n’est pas le cas aujourd’hui, comme
cela a déja été évoqué précédemment.

Sur le plan juridique, nous souhaitons que la protection offerte a la population soit la méme pour
tous les vaccins. Afin de renforcer I'adhésion a la vaccination de la majorité des citoyens, il est
nécessaire d’harmoniser les modalités d’indemnisation dans le cas de pathologies médicales liées a la
vaccination, qu’elles soient obligatoires ou recommandées. En effet, aujourd’hui il y a deux régimes
d’indemnisation des victimes en cas de pathologie liée a la vaccination. Si c’est un vaccin obligatoire,
I’Office National d’'Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM) instruit les dossiers et se charge
de I'indemnisation. Il est important de noter que cet organisme instruit peu de dossiers, et que la
demande d’indemnisation suite a une pathologie reliée au vaccin est rare.

Si c’est un vaccin recommandé, la procédure releve du droit commun. La personne victime doit faire
la preuve du lien de causalité entre le vaccin et sa pathologie, ce qui est peu favorable a la victime vu
la complexité de prouver le lien de causalité dans les pathologies médicales liés aux vaccins. De fait, il
parait nécessaire d’uniformiser les dispositifs |égaux couvrants les vaccins obligatoires et ceux
recommandés. En effet, la distinction actuelle n’est pas pertinente. Si I'ensemble du groupe
s’accorde a une harmonisation du régime d’indemnisation, certaines personnes du groupe ne sont
pas favorable a rendre public ou communiquer autour de ce point, pour éviter de créer un effet de
panique. Informer sur le fait méme qu’il existe un régime d’'indemnisation en cas d’accidents ou de
pathologies liés a la vaccination risquerait de faire peur aux plus réticents ou hésitants.

Enfin, il apparailt nécessaire d’aller voir comment la vaccination se passe ailleurs. Certains pays
étrangers bénéficient de réelles réussites en matiere de taux de couverture vaccinale — avec ou sans
obligation-, aussi il semblerait judicieux de s’en inspirer (ex: Angleterre), afin d’améliorer notre
politique vaccinale.

L’'ensemble des constatations ayant induit les recommandations, laissent malgré tout subsister un
certain nombre de débats :

Une derniere recommandation fait débat : pour la partie du groupe favorable a une extension de
I’obligation, il serait judicieux de rendre obligatoire tous les vaccins a destination des mineurs et ce,
tout au long de leur scolarité.

Enfin, deux interrogations restent ouvertes.

Convient-il d’étre répressif en cas de refus de vaccination ? Pour les tenants de la levée de
I’obligation, il est impossible de sanctionner un refus d’un vaccin qui serait non obligatoire. Ceci étant
dit, pour I'ensemble du groupe, en cas de pandémies ou de situations sanitaires exceptionnelles, le
caractére obligatoire d’un vaccin pourrait étre justifié, ainsi que les sanctions en cas de refus.



Serait-il efficace de réintroduire d’anciens vaccins, composés d’adjuvants sans sel d’aluminium ? Le
groupe pense que ce type de vaccin sans adjuvants pourrait étre une piste intéressante pour lever la
réticence aux vaccins obligatoires avec sels d’aluminium.

De plus, afin de lever les réticences le groupe propose de laisser le choix aux personnes entre un
vaccin hexavalent qui protege contre six maladies et un vaccin « classique ». Enfin, la question des
sels d’aluminium étant au coeur de la controverse, ne pourrions-nous pas penser a créer des rappels
des vaccins sans sels d’aluminium ?

Question 4 : Qu’attendez-vous de la recherche en matiére de vaccination ?

Nos attentes

Nos attentes envers la recherche en matiére de vaccination sont de continuer a rechercher des
vaccins avec le moins d’effets indésirables possibles pour le plus grand nombre, avec une grande
transparence sur les résultats, dans la plus grande indépendance possible des industries
pharmaceutiques.

Poursuivre la recherche, et en partager les résultats d’une maniéere transparente, en faisant la preuve
de I'absence de conflits d’intérét entre les Etats, les agences de santé et la recherche publique d’une
part et les industries pharmaceutiques d’autre part, aidera a renforcer la confiance envers la
vaccination.

Nos recommandations
Nous pensons que la recherche devrait étre poursuivie sur la possibilité de réintroduction d’anciens

vaccins sans adjuvants - pour les maladies éradiquées (ou quasi-éradiquées). En effet, en 2008, le
vaccin DTP (sans adjuvant) a été remplacé par un DTP avec adjuvant. Nous nous interrogeons sur la
raison de ce changement.

La vaccination sans adjuvant, ou avec des adjuvants autres que les sels d’aluminium, semble étre un
argument majeur pour regagner la confiance en la vaccination.

Notre deuxieme recommandation porte justement sur I'importance de croiser et harmoniser les
recherches académiques, privées, industrielles sur les vaccins et adjuvants dans un souci d’efficacité,
de gain de temps et d’économie. Ce croisement des recherches académiques permettraient que les
que les résultats —notamment minoritaires, comme ceux du rapport Gherardi sur les effets des sels
d’aluminium utilisés comme adjuvant, soient rapidement validés ou invalidés. Dans un souci de
transparence, il est indispensable de donner des éclairages accessibles a la population quant aux
débats scientifiques et contradictoires actuels. Et de vulgariser I'ensemble de ces résultats a la
population.

Notre troisieme recommandation porte sur la prévention d’éventuels conflits d’intéréts.

L'Europe hébergeant la majorité des laboratoires et fournissant la production mondiale des vaccins
avec adjuvants, une mutualisation des recherches au niveau mondial et notamment hors Europe, -
co-financée par les Etats - est attendue, afin de se détacher d’éventuels conflits d’intéréts.

Notre quatrieme recommandation est de poursuivre et de renforcer la recherche pour permettre des
vaccins toujours mieux acceptés: meilleure connaissance des « groupes a risques » (davantage

sensibles aux allergisants, avec des prédispositions génétiques a tel ou tel adjuvants), recherche




d’alternatives aux vaccins actuels pour les personnes immunodéprimées, recherche de nouveaux
modes d’administration.

Bien sdr, il est également essentiel que la recherche continue sur des maladies émergentes ou plus
anciennes qui pourraient étre prévenues par la vaccination.

Enfin notre cinquieme recommandation n’est pas directement de I'ordre de la recherche scientifique,
mais plutot de I'ordre de I'évaluation des politiques publiques. Il est important d’évaluer I'impact des
actions de communication réalisée sur la vaccination, pour en mesurer l'efficacité réelle et les
réorienter si besoin.

Question 5 : Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la confiance dans la vaccination

?

Nos constats

Les professionnels de santé, et notamment les médecins, sont en premiere ligne dans I'information
et la conviction des patients : c’est vers eux que nous nous tournons en priorité pour avoir des
conseils. Or, il est apparu lors des deux sessions de jury citoyen que I'enseignement que les médecins
recoivent pendant leur cycle d’études est tres insuffisant. Effectivement sur 7 ans d’études de
médecine, uniguement trois a six heures sont consacrées a la vaccination.

Si 97% des médecins généralistes sont favorables a la vaccination, plus de 60% sont mal a 'aise pour
en parler a leurs patients, faute d’information suffisante, comme I'a présenté lors des auditions
Pierre Verger®.

Nos recommandations

Nous pensons gqu’avec une formation plus rigoureuse des professionnels de santé, I'information et la
communication envers le grand public se ferait mieux, et aiderait a faire évoluer la mentalité des
citoyens envers la vaccination. Cette formation des professionnels de santé doit étre
réalisée/renforcée lors des études de médecine et pendant la pratique professionnelle dans le cadre
de formation continue.

Pour retrouver la confiance, il faut multiplier les canaux de communication pour parler de la
vaccination :campagnes de publicité (médias audiovisuels et écrits, spots, flyers), lettres
d’informations pour les assurés sociaux, message sur le site Ameli.fr, informations dans les lieux
publics et les lieux d’enseignement. Plus on en parlera- et ce deés le plus jeune age, plus on intégrera
I'intérét de la vaccination. Les messages clés a faire passer sont pluriels : la gravité des maladies qui
peuvent étre évitées par les vaccins, les risques de résurgence de certaines maladies, des données
scientifiques vulgarisées (sur les composants du vaccin...).

Pour que les messages passent aupres de la population, des expériences intéressantes nous ont été
présentées, comme celle menée a Lille par I'Institut Pasteur, qui reposent sur les échanges directs

2« Opinions des médecins généralistes de la région Provence-Alpes-Cote d’Azur sur le régime obligatoire ou
recommandé des vaccins en population générale, 2015 », Fanny Collange et coll., Observatoire régional de la
santé Provence-Alpes-Cote d’Azur (ARS PACA), Marseille, France in Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire, N°
24-25, 26 juillet 2016




entre personnes qui ont le méme langage, par exemple avoir des étudiants médiateurs qui parlent de
I'intérét de la vaccination a d’autres étudiants.

De plus les professionnels de santé sont aussi source de conseils, ainsi que les centres de vaccination,
trop souvent méconnus. La communication humaine est primordiale pour redonner confiance, les
supports d’'information et de communication doivent étre un appui au dialogue avec le médecin.

Question 6 Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la couverture vaccinale ?

Nos constats spécifiques, en plus des constats généraux

La couverture vaccinale (c'est-a-dire la proportion de personnes vaccinées dans une population
donnée a un moment donnée) est essentielle a la protection de I'ensemble de la population
francaise. Or, il existe une disparité manifeste de la couverture vaccinale selon les ages, les différents
vaccinset les régions, en France. On constate la résurgence de maladies lorsque la couverture
vaccinale baisse (plusieurs épisodes récents d’épidémie de rougeole I'attestent). Nous pensons que
la baisse de la couverture vaccinale en France est liée a la crise de confiance envers la vaccination.
Cette baisse est directement impactée par les pénuries de vaccins (pour lesquels la position de
I'industrie pharmaceutique n’est pas trés claire, méme a I'issue des auditions).

Méme s'il existe de nombreuses initiatives intéressantes, comme nous I'a présenté |’Agence
Régionale de Santé PACA a propos de la Semaine de la Vaccination, celles-ci sont trop peu connues,
diffusées, financées...

Nos recommandations

Nous préconisons de renforcer la formation des personnels de santé, des les études, avec la création
d’un module vaccination annuel, puis par de la formation professionnelle continue durant les années
de pratique.

La mise en place d’un plan d’informations et de communication a I’échelle nationale a propos de
I'importance de la vaccination aupres de la population est aussi primordiale. Certes I'information
existe, mais elle ne touche pas aujourd’hui le plus grand nombre. Il nous apparait indispensable a la
bonne compréhension de I'utilisation des différents vaccins, d’élargir et de créer des campagnes de
vaccinations (sous I'égide du Ministére de la Santé et des autorités de santé), par tous les moyens
modernes existants : médias, internet, sms, mini documentaires, campagne tv, radio, presse écrite,
internet. L'idée étant d’occuper le terrain et que tous les frangais entendent parler de vaccination.

L’Education Nationale devrait étre impliquée dans les plans de communication sur la vaccination, par
la création d’une journée vaccin a I'école et par I'introduction d’un chapitre « vaccination » dans les
cours de « sciences et vie de la terre » au college et au lycée. Enfin, un Bureau d’information voire de
vaccination pourrait étre mis en place dans les facultés.

Les initiatives d’information et de sensibilisation déja en place, notamment celles allant a la
rencontre des gens dans I'espace public, gagneraient en efficacité en améliorant leur financement et
leur visibilité. Des expériences intéressantes nous ont été relatées par les intervenants, en lien avec
le milieu associatif : newsletter aux généralistes pour les informer des actualités sur les vaccins,
campagne sur des lieux de vie, sensibilisation dans des lieux jeunes et festifs, réunions aupres des
personnels médicaux en les indemnisant...




Notons également que dans le contexte actuel, il nous parait important d’informer largement la
population sur les enjeux de santé publiqgue et notamment de vaccination, en lien avec la crise
migratoire (risques, actions de vaccination).

Pour augmenter la vaccination, il faut rendre la vaccination accessible a tout le monde,
financierement (en réévaluant les différents taux de remboursement), géographiquement (en
multipliant ou en faisant mieux connaitre les centres de vaccinations) et en pratique (en élargissant
les professionnels de santé habilités a administrer les vaccins).

Enfin, nous préconisons la centralisation des données relatives aux assurés sociaux gérée par
I’assurance maladie, ce qui pourrait aider a l'instauration de relances automatiques par tous les
moyens modernes (sms, mail), afin que les citoyens puissent procéder aux rappels de leurs vaccins.
Les carnets de santé pouvant étre facilement égarés, ils pourraient se voir facilement remplacés par
un dossier électronique contenu et sécurisé sur la carte vitale (ou le e-carnet).

Cet avis a été rédigé et adopté a I'unanimité par :

e Adrien, 23 ans, llle-et-Vilaine

e Angélique, 28 ans, Sarthe

e Anne Marie, 63 ans, Hauts-de-Seine
e Caroline, 51 ans, llle-et-Vilaine

e C(Claude, 72 ans, Nord

e Djamel, 42 ans, Essonne

e Fabien, 41 ans, Meurthe-et-Moselle
e Fanny, 39 ans, Gard

e Guillaume, 39 ans, Hérault

e Hassania, 41 ans, llle-et-Vilaine

e Jean Alexandre, 37 ans,Haute-Garonne
e Jean-Bertrand, 68 ans, Gironde

e JérOme, 66 ans, Vaucluse

e Marine, 23 ans, Gironde
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e Michel, 40 ans, Essonne

e Patricia, 40 ans, Alpes-Maritimes

e Patrick, 65 ans, Paris

e Patrick, 55 ans, Martinique

e Rosane,52 ans,La Réunion

e Said, 43 ans, Indre-et-Loire

e Stéphanie, 26 ans, Bas-Rhin
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ANNEXE 1 : Le mandat

CONCERTATION CITOYENNE SUR LA VACCINATION

Mandat a l'attention des participants aux jurys de citoyens et de
professionnels de santé

1. Pourquoi organiser une concertation citoyenne sur la vaccination ?

Le lancement d’une concertation citoyenne sur la vaccination répond au constat
de Marisol TOURAINE, ministre des Affaires sociales et de la Santé : « La vaccination
est un pilier de la politique de santé. Il ne s’agit pas simplement d’un sujet technique
ou scientifique, mais d’un enjeu pour I’ensemble de la société, dont chacun doit
pouvoir s’emparer. Si des Franc¢ais peinent a s’y retrouver, c’est bien qu’il nous faut
progresser.> »

Le 12 janvier 2016, la ministre a ainsi présenté un plan d’action pour la
rénovation de la politique vaccinale. Un des objectifs est de renforcer la confiance des
Francais dans la vaccination, en répondant de facon transparente a leurs inquiétudes
et préoccupations.

Ce débat a pour vocation de mieux comprendre les peurs et critiques qui
subsistent a I'égard de la vaccination et d’entendre les attentes d’évolution de la
politique vaccinale, afin d’apporter les réponses adéquates.

La méthode choisie pour débattre dans les meilleures conditions s’inspire de celle
de I'Institut national du cancer (INCa) qui a conduit une concertation citoyenne sur la
question du dépistage organisé du cancer du sein, avec une conférence de citoyennes
et une conférence de professionnels, ainsi qu’une concertation en ligne. Il s’agit
d’ouvrir le débat a tous les publics.

L’objectif est donc de formuler des propositions concretes, applicables par les
pouvoirs publics, respectant I'intérét de chacun et favorables a la santé de tous. Pour
cela, la concertation devra identifier les questions que se posent le grand public, les
usagers, les parents, les professionnels de santé et chaque citoyen, et les pistes
permettant d’y répondre.

® Discours de Marisol TOURAINE — Présentation du plan d’action « pour une rénovation de la
vaccinale en France » 12/01/2016
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2. Comment se déroule la concertation citoyenne ?

a. Un comité d’orientation indépendant

L’ensemble de la concertation est conduit par un comité d’orientation indépendant, composé de
17 personnalités aux compétences complémentaires. Sa composition s’équilibre en trois groupes :

- des représentants de la société civile (parents d’éléves, familles, acteurs de la démocratie
en santé, usagers, citoyens etc.),

- des chercheurs en sciences humaines et sociales (juristes, historiens, philosophes,
sociologues etc.),

- des professionnels de santé et des scientifiques.

Il définit les grandes étapes et rédige un rapport final qu’il remettra a la ministre des Affaires
sociales et de la Santé a la fin de I'année 2016. Pour cela, il est chargé d’analyser I'ensemble des
contributions et des avis recueillis au cours de la concertation et procéde aux auditions qu’il juge
nécessaires.

Ce comité est présidé par le Professeur Alain FISCHER, professeur d'immunologie pédiatrique,
directeur de I'Institut hospitalo-universitaire Imagine et titulaire de la chaire Médecine expérimentale
au Collége de France. Il est co-présidé par Claude RAMBAUD, coprésidente du Collectif Inter-associatif
sur la Santé (CISS).

b. Deux enquétes d’opinion

Dans la perspective de l'installation de jurys de citoyens et de professionnels de santé, le comité
d’orientation a lancé la réalisation de deux enquétes d’opinion. Elles permettent d’établir une image
actualisée des perceptions, attentes, réticences et réseaux d’influence autour du sujet de la
vaccination.

c. Des jurys de citoyens et de professionnels de santé

Deux jurys — un de citoyens, un de professionnels de santé, composés d’une vingtaine de
personnes représentatives des différentes professions et composantes de la société (région d’origine,
age, catégorie socio-professionnelle etc.) — sont constitués. Chaque jury se réunit pour s’informer,
débattre, questionner les acteurs de son choix et émettre des propositions dans un avis qui sera
remis au comité d’orientation. Les travaux du jury sont organisés en trois étapes :

1- phase d’information et d’auditions d’acteurs ayant une diversité de
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points de vue sur la vaccination
2- phase de débat du jury sur les questions qui lui ont été posées,
3- phase de rédaction de I’avis citoyen.

Les travaux des jurys débutent cet été et s’achévent a I'automne 2016.

d. Un site de contributions en ligne, public et ouvert a tous

La concertation prend plusieurs formes pour recueillir des témoignages individuels et des avis
collectifs variés de I'ensemble des publics concernés. Un site internet, dont I'ouverture est prévue a
I'automne 2016, rassemblera les avis des citoyens, des professionnels et de toutes les parties
prenantes intéressées par la thématique. L’'ensemble des contributions fera I'objet d’une analyse
détaillée afin qu’aucune question de fond ne soit écartée.

e. Une journée publique de restitution des avis et une journée
publique de cloture

D’une part, les avis des jurys seront présentés et mis en débat, lors d’une journée publique de
restitution. D’autre part, une réunion publique nationale de cl6éture, a la fin de I'année 2016,
présentera la synthése des contributions, les avis ainsi que les pistes de réflexion du comité
d’orientation.

3. Quel est le role des jurys citoyens ?

Les jurys ont pour mission de produire un avis collectif écrit et argumenté, contenant des
recommandations en matiére d’amélioration de la politique vaccinale en France.

Pour cela, les deux groupes s’appuient sur les expériences et opinions de chacun. lls bénéficient,
lors de la premiére session de travail, d’échanges avec des intervenants aux expertises et points de
vue différenciés. Lors de la deuxieme session de travail, ils peuvent demander a auditionner d’autres
intervenants.

Chaque groupe se réunit 6 journées et travaille séparément.

Si les questions posées aux usagers et aux professionnels sont les mémes, ces derniers doivent
produire notamment des recommandations sur les évolutions souhaitables liées a leur role d’acteurs
du systeme de santé, dans une logique d’amélioration de la politique vaccinale.

4. Quelles sont les questions posées aux jurys ?
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Les questions posées aux participants visent a guider leurs réflexions et débats. Toutefois, les
avis des jurys peuvent également porter sur tout autre sujet a méme d’améliorer la confiance en la
vaccination.

* D’apres vous, quelles sont les perceptions des vaccins par les Francgais, d’une part de leurs
intéréts et avantages, d’autre part de leurs risques et inconvénients ?

* Comment faciliter la vaccination (conditions de remboursement, gratuité, information,
pédagogie, suivi des vaccinations, formation des professionnels de santé, autres) ?

* A quelles conditions I'obligation de certaines vaccinations vous parait-elle acceptable ?
* Qu’attendez-vous de la recherche en matiére de vaccination ?
* Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la confiance dans la vaccination ?

* Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la couverture vaccinale ?

5. A quoi serviront les avis des jurys ?

Les avis seront remis au comité d’orientation. Avec les contributions recueillies sur le site de
contributions en ligne, ils constituent la matieére premiere de la réflexion du comité d’orientation
pour la rédaction du rapport final. Dans ce cadre, le comité d’orientation, nourri des propositions
formulées par les jurys, des contributions sur le site et des auditions, peut élaborer ses
recommandations et orientations pour le ministere des Affaires sociales et de la Santé.

Les avis des jurys seront portés a connaissance du ministére des Affaires sociales et de la Santé et
mis en ligne sur le site dédiée a la concertation www.concertation-vaccination.fr. lls seront présentés

par les membres des jurys lors de la journée publique de restitution.
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ANNEXE 2 : Le programme des sessions de travail
2.1 Session 1

JURY DE CITOYENS SUR LA VACCINATION

Programme de la session 1 -8, 9, 10 juillet 2016

Rendez-vous le vendredi 8 juillet a partir de 10h (début de la réunion a 10h30) au Novotel
Paris Gare de Lyon, 2, rue Hector Malot - Paris 12

Vendredi 8 juillet 2016 10h30-18h

A partir de 10h, accueil
10h30-13h00 : Ouverture de la session

e Faire connaissance : présentation des participants et des intervenants
e Présentation des objectifs de la concertation et de son déroulement, avec le Comité
d’Orientation

e Premiers échanges entre les participants sur les questions du mandat

13h-14h: Déjeuner en commun au Novotel

14h-17h30 : Premiers repéres sur la vaccination et les vaccins : information et échanges

e Relecture collective des documents d’information et premiers questionnements des
participants, en présence de personnes-ressources, parmi les suivantes :
» Annick Guimezanes, immunologiste, Inserm, co-auteure de ['ouvrage
« Vaccination : agression ou protection ? »
» Marion Mathieu, médiatrice scientifique pour Tous chercheurs, co-auteure de
I'ouvrage « Vaccination : agression ou protection ? »
» Daniel Floret, professeur en pédiatrie, président du comité technique des
vaccinations
Daniel Levy-Bruhl, épidémiologiste, Agence nationale de santé publique
Emmanuel Grimprel, chef de service pédiatrie générale, hépital Trousseau
Isabelle Parent, épidémiologiste, Agence nationale de santé publique

vvyy




e Présentation des résultats des enquétes d’opinion réalisées pour le comité
d’orientation de la vaccination (usagers et professionnels de santé) - Marie
GARIAZZO - IFOP

17h30-18h : Synthése a chaud de la journée et discussion sur le programme du samedi

20h : Diner au Novotel

Samedi 9 juillet 9h-18h

9h-11h : Séquence 1 _ Les vaccins, la vaccination en France et a I’étranger

e Composition, fabrication et réglementation des vaccins (qualité, sécurité), par
Frangois Cano, Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de
santé

e (Qu’est-ce qu’une politique de santé publique ? René Demeulemeester, Président de
la Fédération nationale d’éducation et de promotion de la santé

e Que sait-on des effets secondaires de la vaccination ? Odile Launay, infectiologue

e Lavaccination : aspects juridiques (sous réserve : intervenant a confirmer)

11h15-11h30 : Pause

11h30-13h : Séquence 2 _ La vaccination en question (1/2)

e Les adjuvants en question, Didier Lambert, Association d’Entraide aux Malades de
Myofasciite a Macrophages (E3M)

e Le rOle des adjuvants dans la vaccination, Pierre Bégué, Président de I’Académie de
Médecine

e Patricia Merhan-Sorel, de I’Association Petit Ange- Ensemble contre la Méningite

e Panorama des débats contemporains en matiére de vaccination; Didier Torny,
sociologue, directeur de recherche a I'Institut national de recherches agronomiques

13h00 — 14h00 : Déjeuner




14h00-15h30 : Séquence 3 _ La vaccination en question (2/2)

e Points de vue sur la vaccination :
o Jean-Pierre Joseph, de la Ligue nationale pour la liberté des vaccinations
o Intervenant-e a confirmer, de I’Association des Sclérodermiques de France,
groupe AVNIR
o Frangois Vié Le Sage, Président de I|’Association frangaise de pédiatrie
ambulatoire (discutant)
e Approche géographique des résistances sociales a la vaccination, par Lucie Guimier,
doctorante en géopolitique au Centre de Recherche et d’Analyse Géopolitique,
Université Paris 8

16h-16h15 : Pause

16h15-17h30 -Séquence 4 _ Comment améliorer les parcours de vaccination aux différents
ages ? De la prévention sanitaire a la promotion de la santé

Rencontre-échanges avec des acteurs de terrain :

e Dr Staffolini et Dr Rapp, médecins en centre de vaccination

e Christophe Tonner, Comité Régional d’Education pour la Santé Provence Alpes Cotes
d’Azur

e Conseils départementaux et promotion de la vaccination (sous réserve de
confirmation)

e Agence régionale de santé du Nord Pas de Calais (sous réserve de confirmation)

17h30-18h : Synthése a chaud de la journée

20h : Diner au Novotel

Dimanche 10 juillet 9h30-17h

9h30 — 13h : Retour sur la journée du samedi

e Discussion collective sur ce que le groupe retient particulierement
e Premier travail de synthése des idées collectives

13h-14h30 : Déjeuner

14h30- 15h30 : Suite du travail de capitalisation




15h30-16h30 : Préparation de la session de septembre :

e |dentification par les membres du jury de leurs besoins d’informations et d’auditions
complémentaires

16h30-17h : Evaluation individuelle et collective de la session 1




2.2 Session 2

CONCERTATION CITOYENNE SUR LA VACCINATION
JURYS DE CITOYENS ET DE PROFESSIONNELS DE SANTE

Programme prévisionnel de la seconde session — 16, 17 et 18 septembre 2016

Rendez-vous le vendredi 16 septembre a partir de 8h45 (début de la réunion a 9h00) au

Novotel
Paris Gare de Lyon, 2 rue Hector Malot - Paris 12

Vendredi 16 septembre 9h00-19h15

Accueil a partir de 8h45
L’intégralité de cette journée sera commune aux deux jurys.

9h00-11h00 : Ouverture de la session

- Temps de présentation des membres des deux jurys

- Présentation du programme de la session et rappel des objectifs de rédaction des avis

Préparation collective de la journée d’auditions : discussion du programme, choix des représentants
des jurys pour interroger les personnes auditionnées, rappel des régles a respecter pour les

observateurs

Séquence 1
11h00-12h00 : Place des données épidémiologiques et modalités d’élaboration du calendrier

vaccinal en France et en Europe

» Daniel LEVY-BRUHL, épidémiologiste responsable de l'unité « Infections respiratoires et
vaccination » a la direction des maladies infectieuses de Santé publique France

Séquence 2
12h00-12h45 : Débat sur les adjuvants

» Pr Romain K. GHERARDI, directeur de recherche a I'Inserm et chef du service d’Histologie
Embryologie de I’h6pital Henri Mondor (Créteil)




» Pr. Brigitte AUTRAN, Professeure d’immunologie a l'université Pierre et Marie Curie,
responsable du département d'immunologie de 'hépital La Pitié-Salpétriere --- 12h45-13h45 :

Buffet en commun au Novotel ---

Séquence 3
13h45-14h15 : Regard d’un professionnel de santé sur la vaccination

» Pierre POPOWSKI, pédiatre et homéopathe, membre de la Fédération Francaise
d’Homéopathie

Séquence 4
14h15-14h45 : Questions a l'industrie pharmaceutique

P Délégation du Comité Vaccins du LEEM, le syndicat des entreprises du médicament

Séquence 5
14h45-15h30 : Droit et vaccinations

P Patrick DELAGRANGE, de I'Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux, des
Affections latrogénes et des Infections Nosocomiales (ONIAM)

Séquence 6
15h30-16h00 : Economie de la vaccination

P Benoit DERVAUX, économiste de la santé, délégation a la recherche clinique et a l'innovation
(DRCI)- Centre Hospitalier Régionale Universitaire (CHRU) de Lille, Centre national de la
recherche scientifique (CNRS)

P Un représentant de la Direction de la Sécurité sociale (DSS) du ministére des Affaires sociales
et de la Santé (prévisionnel)

Séquence 7

16h20-18h00 : Confiance et hésitation vaccinale dans la population, chez les professionnels
de santé et sur internet, en France et dans le reste du monde

P Emilie KARAFILLAKIS, London School of Hygiene and Tropical Medicine

» Jocelyn RAUDE, maitre de conférences a I'Ecole des Hautes Etudes de Santé Publique (EHESP)
et chercheur associé au centre Edgar Morin




P Pierre VERGER, Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte-D’azur, Institut National
de la Santé et de la Recherche Médicale (INSERM)

P Nicolas FAGET, Manager Senior de médias sociaux

Séquence 8
18h00-19h15 : L'organisation de la politique de vaccination, du national au local et les
actions concretes envers les professionnels et la population

» Pr Odile KREMP, Direction générale de la santé

P Christine JESTIN, Responsable de I'unité « Prévention des Risques Infectieux et
Environnementaux » a la Direction de la prévention et de la promotion de la santé de Santé
Publique France

» Christophe TONNER et Lisbeth FLEUR, Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-
Cote d'Azur

P Isabelle NICOULET, Conseil Départemental de Seine Saint Denis

20h00 : Diner au Novotel

Samedi 17 septembre 9h00-17h00

Rédaction de I’avis collectif par chaque jury

A partir de 9h, accueil
9h-9h15 : Café d’accueil

Matinée
9h15-13h00 : Travail en sous-groupes

13h15-14h30 : Déjeuner

Apres-midi
14h30-16h00: Travail en sous-groupes

16h15-18h00: Travail en sous-groupes et évaluation collective de I'état d’avancement de la
rédaction de I'avis




Dimanche 18 septembre

Finalisation de la rédaction de I’avis collectif et validation par chaque jury

9h00-17h00
Café d’accueil a partir de 9h00

Matinée
9h15-13h00 : Travail en sous-groupes

13h15-14h30 : Déjeuner

Apres-midi
14h30-16h00: Validation de I'avis collectif

16h15-17h00: Evaluation de la session et échanges sur la restitution orale de I’avis (octobre 2016)




ANNEXE 3 : Présentation du jury citoyen

Le jury citoyen

A l'image de la diversité de la population francaise, vingt-deux hommes et femmes ont travaillé
ensemble durant deux week-ends sur les enjeux traités dans la concertation sur la vaccination, a
partir de leurs expériences et du temps d’information et d’échanges avec des intervenants aux points
de vue pluralistes. Le présent avis collectif et argumenté sur la politique vaccinale telle gu’elle existe
actuellement, et les facons de I'améliorer pour répondre a leurs attentes sera remis au Comité
d’Orientation le 14 octobre 2016. Les participants ont été sélectionnés aléatoirement, tout en
veillant a une parité femmes —hommes et a une grande diversité en matiere de la classe d’age, de
lieu de résidence, et de catégorie socio-professionnelle.

Parité Hommes/Femmes du Jury Citoyen
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Le groupe socio professionnel du jury citoyen

Répartition des citoyens par classe d’age
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Annexe 4.2 Avis du jury de professionnels

Concertation citoyenne sur la vaccination

AVIS DU JURY DE PROFESSIONNELS
version finale - 5 octobre 2016

Introduction

En février 2015 la Ministre de la Santé Marisol Touraine a confié une mission a un
comité d’orientation indépendant présidé par le Professeur Alain Fischer pour rétablir la
confiance dans la vaccination et ce, suite au rapport parlementaire sur la politique
vaccinale élaboré par Madame Sandrine Hurel*.

Le comité d’orientation constitué autour du Professeur Alain Fischer nous a confié la
tache de répondre a 6 questions, et ceci parallelement a un jury citoyen.

En préambule, nous, membres du jury de professionnels tenons a affirmer notre volonté
d’ceuvrer a l'amélioration des politiques de santé publique, dont celle relative a la
vaccination. C’est notre pratique, nos connaissances antérieures, complétées par le
contenu des auditions effectuées au cours de ces six journées et le travail de
capitalisation du groupe qui ont guidé nos réponses. Nous avons volontairement décidé
de tous remplir une déclaration d’'intéréts, dans un objectif de transparence.

La diversité des professionnels de santé, de nos modes d’exercice, de nos positions que
nous représentons a constitué la force de ce groupe. La méthode employée nous a
permis d’instruire, d’analyser les principaux déterminants des éléments du probleme.
Les croisements successifs d’opinions n’ont pas forcement pu rendre une réponse
univoque aux questions posées. Nous nous sommes efforcés néanmoins, de rester lors
des propositions dans un champ pragmatique et non dogmatique.

e Les six questions auxquelles nous avons répondu sont :D’aprés vous, quelles sont
les perceptions des vaccins par les Frangais, d’une part de leurs intéréts et avantages,
d’autre part de leurs risques et inconvénients ? (pp 4-6)

° Comment faciliter la vaccination (gratuité, information, pédagogie, suivi des
vaccinations, qui vaccine?, formation des professionnels de la santé, et autres) ? (pp
6-9)

. A quelles conditions [I'obligation de certaines vaccinations vous parait-elle
acceptable ? (pp 9- 11)

* Rapport Sandrine Hurel : http://social-
sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport_sur_la_politique_vaccinale_janvier_2016_.pdf




e Qu’attendez-vous de la recherche en matiére de vaccination ? (pp 11-13)

e Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la confiance dans la
vaccination ? (pp 13-14)

e Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la couverture vaccinale ? (pp
14-17)

Notons que nous avons privilégié dans notre avis une structure répondant
successivement a chaque question dans I'ordre dans lequel elles nous ont été données.
Certains éléments de réponse apparaitront plusieurs fois deés lors qu'ils étaient
pertinents question par question.

En synthese, nos recommandations sont les suivantes:

Nous constatons qu'’il existe une problématique croissante a propos de la vaccination en
France. Les arguments « pro- vaccinations » n’étant pas entendus et acceptés par les
« contre la vaccination ».

Nous proposons, d’assurer une formation et une information argumentée et étayée
aupres des professionnels de santé et des populations sur l'intérét collectif et personnel
des vaccinations. Des méthodes de communication nouvelles sont a privilégier (dont les
réseaux sociaux et les sites de référence pour le grand public) en veillant a une
transparence sur les décisions prises par les autorités de santé sur les situations sur le
terrain (tant sur le plan épidémiologique que sur le plan économique, industriel, 1égal et
juridique). Enfin la réactivité du gouvernement et des autorités publiques sont a
améliorer fortement pour soutenir la confiance via un organisme national chargé de
cette communication.

Nous proposons différentes approches pour un acces facilité aux vaccinations avec un
statut spécifique du médicament vaccin qui serait remboursé a 100% par les pouvoirs
publics, pour souligner le service rendu par la vaccination au plan épidémiologique. Le
carnet de santé électronique sera diffusé et l'utilisation d’'un site de référence sera
promue, afin de conserver I'information individuelle et d’y accéder facilement.

Un travail d’harmonisation est a mener au niveau européen, pour réduire les risques de
pénurie de certains vaccins.

Nous suggérons aux pouvoirs publics et en particulier au ministere de la santé
d’engager et soutenir des recherches ciblées spécifiques et suivies sur les effets de la

vaccination a moyen et long terme en particulier sur le sujet des effets a long terme de
certains adjuvants et sur leur lien éventuel avec des maladies auto-immunes, et ce dans
le but de rassurer la population mais aussi de mieux comprendre les modes d’action et




les effets post vaccinaux, et de faire progresser les pratiques vaccinales. La recherche
portera également sur des approches socio-anthropologiques de la vaccination.

Nous proposons diverses mesures visant a rendre la population plus responsable de ses
choix, et de changer les appellations utilisées jusqu’a présent. Dans I'idéal, pour nous,
'obligation vaccinale devrait s’effacer au profit d’'une adhésion de la population a l'acte
vaccinal. Les conditions pour y arriver sont a construire. Dans le domaine de la
vaccination en particulier, mais aussi celui de la santé en général, plus la population sera

mise en position de faire ses choix de maniere réfléchie et éclairée au plus la santé
publique sera garantie, et au plus notre position de professionnel de santé correspondra
a notre idéal.




QUESTION 1 : D’ APRES VOUS, QUELLES SONT LES PERCEPTIONS DES VACCINS PAR
LES FRANCAIS, D’ UNE PART LES INTERETS ET AVANTAGES ET D’ AUTRE PART DE
LEURS RISQUES ET INCONVENIENTS ?

Au vu des différentes interventions que nous avons entendues pendant les auditions, et
sur la base de nos pratiques professionnelles, voici les principaux intéréts et les
avantages des vaccins percus en général par la population francaise.

Tout d’abord, les vaccins permettent une immunisation individuelle et collective
contre des maladies potentiellement graves et permettent de ce fait de sauver des vies et
de protéger des populations entieres.

Les vaccins ont permis par ailleurs I'éradication au niveau mondial de la variole et de la
polio, en France de certaines maladies épidémiques telles que la diphtérie et donc de
réduire l'incidence sur la morbidité et la mortalité de ces pathologies infectieuses.

Ensuite, les vaccins permettent de voyager dans des contrées étrangeres a risque
infectieux élevé notamment grace aux vaccinations dites « du voyageur ».

La majorité de la population ne percoit pas que la vaccination diminue le recours aux
antibiotiques et contribue donc a la limitation de I'antibiorésistance.

L’ensemble de ces intéréts et avantages doit étre rappelé et expliqué aux professionnels
de santé et a leurs patients pour renforcer leur confiance, en particulier pour ceux qui
sont préalablement méfiants ou hésitants envers I’enjeu de la vaccination en général ou
de certains vaccinations en particulier. Certains se demandent par exemple pourquoi la
vaccination doit étre maintenue alors que les maladies concernées sont éradiquées>.

Voici, a présent, les principaux risques et inconvénients percus des vaccins.

Par la vaccination, certains patients craignent d’étre atteints par d’autres affections
(sclérose en plaque, syndrome de Guillain Barré, myofasciite a macrophages ...) et se
meéfient de la composition des vaccins, en particulierdes adjuvants.

Le calendrier vaccinal actuel impose des rappels, souvent vus comme contraignants
surtout chez les parents des nourrissons. Il n’est pas lisible pour tous.

La modification récente du calendrier vaccinal réduisant le nombre d’injections n’est pas
encore intégrée.

> Une vaste enquéte conduite par les chercheurs du Vaccine Confidence Project portant
sur 65 000 personnes dans 67 pays a été publiée en septembre 2016. Les résultats
indiquent que 41 % des francais se méfient de la fiabilité de la vaccination. (La France se

trouve ainsi au premier rang des pays ou la population exprime une forte défiance vis-a-
vis de la vaccination)




En période de péri-adolescence, se pose le probleme de I'acceptation de 'acte vaccinal,
entrainant les jeunes adultes dans un défaut de couverture vaccinale.

Le prix de certains vaccins non remboursés peut étre un frein (vaccin contre le
rotavirus), L’ 'accés a certains vaccins obligatoires (vaccins tétra et pentavalents) peut
étre limité par leur rupture de stock récurrente.

Enfin, le doute d’'une minorité vient aussi du battage médiatique au cours des derniers
mois, mettant en avant le prix plus élevé des vaccins hexavalents, qui eux sont non
touchés par la « pénurie », par rapport au prix des vaccins pentavalents diffusés
précédemment : I'impression que cette situation donne, c’est qu’'on est « obligé » de fait
d’utiliser des vaccins plus chers.

Nous rencontrons dans nos pratiques professionnelles de plus en plus de personnes en
proie au doute ou au questionnement.

Nos patients sont informés notamment par les réseaux sociaux et les sites internet (sur
la vaccination comme sur le reste). Ils nous consultent et interrogent avec la
connaissance de faits réels ou faux, et nous mettent dans une situation nouvelle avec un
besoin d’explication et de recherche d’information. Cette situation est nouvelle pour
nous, professionnels de santé, et peut nous mettre mal a 'aise car nous n’avons pas
toujours la réponse objective et fiable a présenter a certains patients sur-informés.

On constate aussi que le public se méfie de plus en plus de l'institution en général et
donc aussi celle qui porte la politique vaccinale.Dans ce contexte, le professionnel de
santé doit pallier en cette confiance altérée en l'institution, et demeure le référant.Une
partie de l'opinion publique s’interroge sur la maniere dont les industriels et I'Etat
organisent leurs rapports et concilient I'intérét collectif et les intéréts privés.A noter
également que le sentiment de méfiance est alimenté en France par la succession de
scandales liés a des sujets de santé; Ces crises successives ont entrainé des effets
négatifs sur la mémoire collective des populations. Ainsi, la campagne de vaccination de
masse contre HIN1, avec ses difficultés d’accés aux centres de vaccination, la non-
implication des médecins libéraux, le manque de certitude sur l'intérét et la fiabilité de
cette vaccination, la confusion politico-médiatique qui a suivi et I'absence de débriefing
public concernant I’échec des objectifs de cette campagne de masse, en est un exemple.

L’ensemble de ces risques et inconvénients et le manque de pédagogie concernant la
politique vaccinale, renforce la méfiance du grand public. Ceci tend a altérer la confiance
accordée a la politique vaccinale et renforce le besoin d’'intervention des professionnels
de santé.

QUESTION 2: COMMENT FACILITER LA VACCINATION (CONDITIONS DE
REMBOURSEMENT, GRATUITE, INFORMATION, PEDAGOGIE, SUIVI DES
VACCINATIONS, FORMATION DES PROFESSIONNELS DE SANTE, AUTRES ?)




Pour nous, faciliter la vaccination repose sur :

- Laformation et I'information des professionnels de santé

- Laformation et I'information du public

- L’acces et les conditions de remboursement

- Favoriser la pérennité de l'information du carnet de vaccination par le biais du
carnet de vaccination électronique.

La formation et I'information des professionnels de santé

Actuellement nous constatons que la formation des professionnels et futurs
professionnels tant a 'université qu’en Formation Médicale Continue, dans le domaine
de la vaccination, est rudimentaire, et surtout qu’elle n’est pas réactualisée
systématiquement. Aujourd’hui durant les études médicales, seulement quatre heures
sont consacrées a la vaccination sans module spécifique. Pour les médecins libéraux, le
DPC -Développement Personnel Continu- n'impose pas la thématique « vaccination ».

Nous proposons :

- Des cours ciblés pour les étudiants en médecine, en maieutique et en pharmacie
en 3¢me cycle: cours spécifiques et formations a I'entretien motivationnel pour
mieux accompagner le patient dans la décision vaccinale.

- Que ce theme soit un sujet de Formation Médicale Continue recommandé pour
les professionnels de santé au sens large (Infirmiers Diplomés d’Etat hospitaliers,
scolaires ou libéraux, sages femme, médecins de PMI, pharmaciens).

- D’encourager la diffusion de documents d’informations actualisés en matiere de
vaccination. ©

- D’afficher les calendriers de vaccination dans les centres d'urgence, et autres
centres de soin.

- De promouvoir une information scientifique actualisée, concise et pragmatique
d'une instance scientifique dont le role serait de recueillir les informations
scientifiques validées aupres SPF, HCSP, AFSAPS, INSERM, ... et de les diffuser aux
professionnels médicaux et paramédicaux. Par exemple, une newsletter
semestrielle ou annuelle, synthétique sauf sujet d’actualité, avec des liens
adressés aux professionnels de santé précisant les actualisations dont ils doivent
prendre compte sur les sites dédiés a la vaccination. Cette information consolidée
répondrait a une principale difficulté des professionnels de la santé dans leur
quotidien : I'exces et la profusion d’information.

Formation et information du public

Nous constatons que I'information qui arrive actuellement aux familles et aux jeunes, est
insuffisante et souvent incomplete. Elle est donnée par des médecins traitants pressés et

® Cahier que l'ordre national des pharmaciens vient de diffuser : « Les pharmaciens et la
vaccination : comment améliorer la couverture vaccinale », 15 juin 2016




des infirmiéres scolaires surchargées, et parfois par des médias dont les sources sont
inconstamment fiables.

Nous conseillons donc de promouvoir :

- Dans les carnets de santé, ajouter une ou plusieurs pages pour apporter une
information juste et claire ainsi que les réponses aux questions du public.

- La pédagogie dans les programmes scolaires (primaires, colléges, lycées) et par
des Infirmiers Diplomés d’Etat scolaires et les enseignants de Sciences de la Vie
et de la Terre.)

- L’Information : dans les salles d’attente des paramédicaux et médicaux, dans les
arréts de bus, les pharmacies, dans les médias gratuits, sur les réseaux sociaux et
médias et dans différents lieux

- La diffusion par de nouveaux vecteurs d’information; nous avons apprécié et
recommandons de diffuser des pratiques de type de celles qui nous ont été
présentées :

o l'exemple donné par Nicolas FAGET (Manager Senior de médias sociaux)
qui s’exprime sur les réseaux sociaux au nom de '’ANSM et donne des
éléments de réponses aux questionnements des internautes.

o l'exemple donné par le Professeur CAMUS (Agence régionale de santé du
Nord Pas de Calais) qui rencontrait dans les clubs et les bars avec une
équipe de jeunes lillois formés, des jeunes non vaccinés pour les inviter a
recevoir des informations ciblées sur les vaccins et ainsi de se faire
vacciner.

o l'exemple de campagne de vaccination sur les marchés présenté par ’ARS
de Provence-Alpes-Cote-d’Azur (mise a jour des carnets de vaccination
des personnes en demande, durant la semaine de vaccination -cf
Intervention de Lisbeth FLEUR, ARS PACA)

o Faciliter I'acces des patients résidant dans des déserts médicaux vers des
Maisons de Santé Pluridisciplinaires ou des centres de vaccinations

Nous attirons l'attention sur le fait que l'acte vaccinal est un acte médical important
dépendant de nombreux facteurs et non destiné a étre réalisé de maniere courante sur
les marchés mis a part, sans doute, des situations épidémiologiques spécifiques ou des
campagnes de promotion limitées.

Nous nous sommes interrogés sur ce qui est mis en place au niveau régional, inter-
régional et national pour que les démarches innovantes qui font la preuve de leur
efficacité soient connues, diffusées et démultipliées sur 'ensemble du territoire national.

Acces et conditions de remboursement

Alors qu’actuellement les vaccins du calendrier vaccinal sont remboursés a 65%,
nous proposons une extension du remboursement a 100% pour les vacci




calendrier vaccinal (il n'y aurait plus aucun reste a payer ou a se faire rembourser).
Cette proposition vise a baisser des barriéres pour certaines populations, tout en
reconnaissant que ce n’est pas une condition suffisante pour assurer une couverture
maximale. Le cas du régime de remboursement plus favorable en Alsace ne s’associe pas
a un taux de vaccination supérieur aux moyennes francaises.

Nous proposons aussi de :

- Faciliter 'accés aux centres de vaccination, en augmentant leur nombre, les
rendant plus performants par 'augmentation des plages horaires, le cas échéant,
par une augmentation du nombre de médecins pour couvrir les plages horaires
élargies, en utilisant des carnets de vaccination en ligne et enfin en privilégiant
'accés gratuit aux vaccins pour les populations a risque (adolescents, populations
précaires y compris ceux sans couverture sociale, migrants).

- Proposer la mise a disposition de vaccins par I'intermédiaire des pharmaciens (la
loi impose le recours au pharmacien) dans les MSP (Maisons de Santé
Pluridisciplinaires) ; la question de la vaccination par les pharmaciens se pose
également (la loi ne le permet pas actuellement).

Favoriser la pérennité de l'information du carnet de vaccination par le biais du
carnet de vaccination électronique.

Nous constatons qu’actuellement nous sommes souvent obligés de survacciner des
patients qui ont perdu leur carnets de vaccinations.

L’objectif est I'accessibilité, la fiabilité et la durabilité de I'information vaccinale.
Nous proposons que :

- Le futur Dossier Médical Partagé informatisé du patient (DMP) contienne cette
information (pour autant qu’elle soit sécurisée c’est a dire uniquement
visualisable et non modifiable par le patient).

- Un site soit développé sur celui du Ministéere de la santé avec un registre
accessible a la population, avec un code d’accéspour pérenniser I'information
contenue dans les carnets de vaccination de la population. Le site
www.mesvaccins.net nous a été présenté. Une large promotion aupreés des
professionnels de santé et de la population pourrait étre une réponse a ce besoin,

sans avoir a développer un nouveau dispositif.

- L’acces a ces carnets électroniques soit possible aux médecins traitants, sages-
femmes IDE scolaires, pharmaciens, PMI, centres hospitaliers recevant les
patients etc. Il semble que ce soit déja possible sur « mesvaccins.net », mais tres

peu utilisé.



http://www.mesvaccins.net/

QUESTION 3: A QUELLES CONDITIONS L’OBLIGATION DE CERTAINES
VACCINATIONS VOUS PARAIT-ELLE ACCEPTABLE ?

Historiquement, l'obligation vaccinale en France est liée a une situation d’épidémies et
de mortalité importante.

En 1902, la premiere obligation vaccinale concernait la variole, maladie aujourd’hui
disparue. Entre 1938 et 1964, d’autres vaccinations ont été rendues obligatoires pour
I’ensemble de la population : diphtérie, tétanos, tuberculose et poliomyélite.

On constate que le vaccin coqueluche, notamment du fait d’effets secondaires
importants a l'origine, n’a jamais été rendu obligatoire.

En Europe occidentale, le taux de couverture vaccinale est équivalent voire supérieur a
celui de la France qui reste avec I'ltalie les deux seuls pays a conserver une obligation
pour certains vaccins.

Actuellement, en France, I'obligation vaccinale concerne uniquement la diphtérie, le
tétanos et la poliomyélite, désormais maladies rares ou inexistantes.

A contrario, certaines maladies comme la rougeole, la coqueluche ou la méningite, elles
aussi tres graves voire mortelles, sont plus fréquentes ou épidémiques et ne bénéficient
que de vaccins recommandés. Or, dans l'esprit de nombreux citoyens, cette
recommandation est associée a une moindre gravité de ces maladies.

Ce  constat souligne l'incohérence du  statut actuel des  vaccins
(obligatoires/recommandés) et peut participer au trouble et a I'hésitation vaccinale. Le
statu quo semble donc peu adapté. Dans le cas ou tous les vaccins sont obligatoires, il est
nécessaire que :

- Toutes les vaccinations (acte et vaccin) soient intégralement prises en charge
financierement.

- La responsabilité juridique, en cas d’effets secondaires, se place
exclusivement au niveau de I'Etat

L’évolution de la société nous amene a considérer le patient comme responsable
et maitre de sa santé. En posant ’hypothese du tout obligatoire, le patient se retrouve
dépossédé de la prise de décision concernant sa santé. Si on « 'oblige a », on ne I'incite
pas a décider pour lui-méme. L’obligation vaccinale en France ne peut plus étre le seul
principe de préconisation des politiques de santé publiques. Le principe d’obligation
vaccinale n’instaure pas la confiance, pire, il est contre-productif. Au titre de la liberté
individuelle, le citoyen se place dans une position de défiance, voire de défense.

Pour autant, la vaccination n’est pas qu'une protection individuelle (sauf pour le

tétanos), elle reléve d’'une responsabilité collective et altruiste.




Cet aspect collectif est essentiel, puisqu’il permet de limiter les risques de contagion
collective. De méme, de nouvelles stratégies protégent en partie certaines populations
vulnérables. Par exemple le vaccin contre la coqueluche qui n’est pas obligatoire permet
aux adultes proches d’enfants de moins quatre mois de les protéger, encore faudrait-il
qu'il soit systématiquement proposé aux parents.

En cas d’abandon de toute obligation vaccinale, plusieurs questions/remarques
émergent :

- Existe-t-il un risque de baisse de couverture des anciennes valences
obligatoires ?

- Existe-t-il un risque de moindre contrainte pour I'industrie pharmaceutique
(aggravation des pénuries) ?

- Faut-il conserver l'obligation pour certaines professions (médicales,
paramédicales, sociales, armée, enseignement, égoutiers etc.)

- Y aura-t-il une prise en charges financiere de l'acte de vaccination, et du
vaccin, chez le médecin libéral et dans les centres de vaccination ? Sans
obligation, ces centres existeront ils toujours ?

- Y aura-t-il une réforme de la politique d’'indemnisation, en cas de problémes
d’effets secondaires ? Ou se placera la responsabilité du vaccinateur, et du
prescripteur en cas d’effets secondaires ? La responsabilité de I'Etat s’en
retrouvera-t-elle modifiée ?

Ainsi, I'obligation vaccinale reste acceptable en cas de situation épidémiologique grave a
risques majeurs, et pour certaines populations (professionnels de santé, paramédicaux,
pompiers, maternité, écoles, enseignants, égoutiers etc.)

Dans les autres cas, I'amélioration de la couverture vaccinale et la restauration de la
confiance passent par 'information du public, la formation des professionnels de santé,
I'augmentation de 'accessibilité des vaccins et centres de vaccination, I'augmentation de
la motivation des professionnels de santé, I'amélioration de la compréhension des
risques et des bénéfices vaccinaux.

Dans ces cas, les vaccins pourraient devenir indispensables ou impératifs; le jury

propose de sortir de la dénomination « obligation » pour les vaccins suivants : DTCP,
ROR, Haemophilius, Pneumocoque, Méningite, Hépatite B.

Pour le BCG, il garde les recommandations par localisation géographique et risques
spécifiques.

Sortir de l'obligation vaccinale permettrait une plus grande responsabilisation des
parents, des citoyens, mais aussi des adolescents et des jeunes adultes. Comprendre
pourquoi tel ou tel vaccin est indispensable, est différent que d’'imposer l'obligation de

certains vaccins.




La surveillance de données épidémiologiques permettra d’évaluer la pertinence de cette
nouvelle stratégie.

QUESTION 4: QU'ATTENDEZ-VOUS DE LA RECHERCHE EN MATIERE DE
VACCINATION ?

La recherche en matiere de vaccination concerne d’une part le développement de
nouvelles valences vaccinales, 'amélioration de valences existantes et la pharmacologie
des vaccins existants et d’autre part le domaine des sciences sociales qui s’intéresse au
champ des réticences et des acceptations concernant la vaccination.

1. La recherche actuelle est développée a la fois par le monde industriel et
académique. L'augmentation du financement public (par la France et I'Europe)
de la part académique devrait permettre une moindre défiance.

La recherche pourrait porter sur les risques suspectés chez certaines populations
ciblées : certains profils génétiques, les porteurs de pathologies auto-immunes
personnelles ou familiales, les nourrissons et les nourrissons prématurés (leur
barriére hémato-méningée est immature). Il s’agirait aussi de comprendre et le
cas échéant reconnaitre les éventuels effets secondaires biologiques et
immunitaires des vaccins en particulier sur le long terme.

2. La recherche devrait permettre de favoriser 1'élaboration des vaccins combinés,
ceux-ci permettent de diminuer le nombre d’injections dans les programmes
vaccinaux. [Is permettent aussi de diminuer les doses d’adjuvants administrés.

3. La recherche en épidémiologie devrait permettre d’améliorer la surveillance des
maladies infectieuses, de proposer une évaluation de I'efficacité des vaccins, une
modification du calendrier vaccinal et de sa simplification (ex: nombre
d’injections par valence).

La recherche devrait se faire vers les différents modes d’administration des
vaccins (orale, nasale, transdermique) afin de faciliter 'observance.

En cas d'effets indésirables présumés aprés commercialisation du ou des vaccins
qui selon les données de la pharmacovigilance pourraient étre liés au vaccin, la
recherche sera mobilisée en priorité

Elle sera financée de facon transparente et ses réponses diffusées de facon
transparente et accessible au grand public

4. Nous constatons qu’'une partie des polémiques et hésitations de la population
face a la vaccination touche a la présence dans certains vaccins d’adjuvants

aluminiques, et des effets secondaires a moyen et long terme de vaccins. La
question des adjuvants comme le sel d’aluminium a partagé le jury, notamment




suite a la présentation des résultats des études menées par le professeur
Gerardhi, sans qu'une position commune puisse étre dégagée. La polémique a ce
sujet semble franco-francaise (la France étant la premiére nation a avoir été
alertée par la possible toxicité de 'aluminium des adjuvants).

Six participants se questionnent sur I'effet délétere de cet adjuvant aluminique.
La proposition de rappels vaccinaux avec des vaccins sans adjuvant faisant suite a
une primo vaccination avec adjuvant a été discutée. Elle se heurte actuellement a
une difficulté de faisabilité et d’efficacité. Elle a le mérite de faire I'objet de
recherches. La problématique des sels d’aluminium comme adjuvant devrait
inciter la recherche a instruire cette question (réelle ou pas).

Elle devrait porter également au développement de nouveaux adjuvants.

Ce n'est pas au jury de décider ou non si les sels d'aluminium ou autre adjuvant
sont néfastes pour la santé. Le jury n'est pas compétent en la matiere. En
revanche la majorité des membres du jury propose de saisir une commission
parlementaire afin de débattre du sujet.

5. La recherche en sciences sociales (anthropologie, psychosociologie, ...) devrait
aider a la compréhension des réticences a la vaccination. Elle devrait s’appliquer
a comprendre la nature des hésitations et restaurer la confiance de la population.
Notre pays semble en retard par rapport a d’autres sur cette question. Les
productions scientifiques des sciences sociales devraient réellement étre prises
en compte par les autorités de santé.

QUESTION 5 : QUELLES RECOMMANDATIONS FERIEZ-VOUS POUR AMELIORER LA
CONFIANCE DANS LA VACCINATION ?

Afin d’améliorer la confiance en la vaccination, notre recommandation principale c’est
de permettre au patient de devenir acteur de sa santé en lui donnant acces aux
informations nécessaires a sa prise de position.

On constate qu’actuellement la formation initiale des professions médicales et
paramédicales est insuffisante. Dans I'ensemble du cursus des études médicales il n’y a
que quatre heures de formation, et dans celui des paramédicaux, il n'y a aucune
formation dédiée. Les programmes de formation continue sont insuffisants et peu
développés.

Aussi, il serait nécessaire de mettre en place une formation satisfaisante en vaccinologie
et immunologie par le biais de modules dans la formation initiale. Il s’agira évidemment
de poursuivre ce travail pour définir ce qui est satisfaisant et nécessaire, dans la
formation académique comme dans la formation pratique.



Ce n’est que dans ces conditions que le professionnel de santé pourra relayer des
informations fiables et compréhensibles a son patient et ainsi lui permettre de prendre
sa décision en toute confiance.

Nous avons appris que dans les pays ou il n’y pas d’obligation vaccinale (Finlande,
Allemagne) la couverture est identique voire supérieure a la France (exposé de D. Levy
Bruhl, Santé Publique France).

Par conséquent, se pose la question de I'obligation ou recommandation vaccinale dans le
rétablissement de la confiance.

Si 'on supprimait 'obligation vaccinale, il faudrait parallelement a la formation des
professionnels, développer impérativement I'information du grand public.

Cela passe par l'utilisation renforcée des outils de communication notamment les
nouveaux médias (Facebook, Twitter, Doctissimo,...) terrains de prédilection des « anti
vaccins ». Nicolas Faget (manager de médias sociaux) a pu témoigner de I'efficacité de la
méthode pour rétablir une part de confiance ou du moins faire douter les anti- vaccins.

Les institutions notamment les ARS doivent poursuivre leurs efforts de communication
adaptés au grand public avec des outils spécifiques aux populations ciblées (adolescents,
migrants,...)

La confiance peut se gagner dés le plus jeune age avec l'introduction des notions de
protection collective et individuelle. Cela peut se faire par exemple par I'intervention des
infirmiéres scolaires formées ou I'intégration de cours magistraux dans les programmes
de science et vie de la terre, au méme titre que ceux relatifs a la sexualité.

Dans le cas du maintien de I'obligation vaccinale sur certaines valences, un remaniement
du calendrier s'imposerait a la fois pour étre en accord avec l'évolution socio
épidémiologique de notre pays (cf question 3). Mais également comme symbole de

changement face aux doutes et a la perte de confiance dans la vaccination.

La perte de confiance prend aussi son origine dans les différents scandales sanitaires
(sang contaminé, H1N1, Médiator, ...). En I'occurrence il est indispensable de travailler
avec I'’ensemble des acteurs en toute transparence, y compris avec les laboratoires. Cela
permettrait peut-étre de mieux gérer la perte de confiance liée en particulier aux
ruptures de stock.

Actuellement, la toxicité de 'aluminium contenu dans les adjuvants n’est pas clairement
établie. Le doute rend nécessaire la mise a disposition des études en cours (Académie
des Sciences, HCSP), y compris les études «a charge» (par exemple celle du Pr
Gherardi). Il est nécessaire qu'une réévaluation annuelle soit établie en fonction des

avancées scientifiques. La question de la gestion de la problématique des adjuvants par
un organisme indépendant a été soulevée. Le vaccin étant un médicament a part entiere
les risques de complications ou d’effets secondaires sont inhérents. Il faut informer les




patients loyalement, rendre accessible et simple le processus de déclaration de
pharmacovigilance la démarche vers les organismes d’indemnisation (ONIAM). Les
patients auront sans doute moins le sentiment de manipulation ou de risque caché si ces
procédures sont simples et accessibles facilement.

QUESTION 6 : QUELLES RECOMMANDATIONS FERIEZ-VOUS POUR AMELIORER LA
COUVERTURE VACCINALE ?

Trois axes principaux de recommandations peuvent étre définis: le premier sur la
communication, le deuxiéme sur l'accessibilité des vaccins et le dernier sur la
problématique de I'obligation vaccinale.

Communication

« Trop d’informations, tue l'information ».

Au cours des auditions et des débats, il a été mis en exergue que le flux important
d’informations peut nuire a 'efficacité de la portée des messages.

En effet, il a été noté une difficulté de la recherche d’informations fiables et
incontestables aussi bien du corps médical que du grand public. Méme s’il existe déja des
sites d’informations dédiés a la vaccination comme infovac.fr, mesvaccins.net, et d’autres
sources diverses comme la Société Francaise de Pédiatrie, I'InVs, 'INPES, I'HAS, 'HCSP
etc., les messages diffusés peuvent préter a confusion et semer le doute.

L’objectif serait de donner un message UNIQUE qui servirait de référent.

La proposition du jury est la création d’'une plateforme centralisée de type cellule de
communication (un peu comme I’AFP en matiere de journalisme) qui aurait un but de
porte-parole.

Dans le champ de ces missions, elle serait la référence en matiere de :

1. Gestion des crises avec une réactivité immédiate (ex : lors de la décision du
Tribunal (C.A.A. Nancy 2 juin 2014, n°11NC00348) d'indemniser pour les
préjudices et troubles subis par une infirmiére qui avait développé une
sclérose en plaques suite a une vaccination contre I'Hépatite B.

Cette cellule de communication, aurait pu faire un communiqué expliquant
que cette décision était purement juridique et non basée sur des critéres
scientifiques).

2. Elaboration d’'une brochure de référence unique qui sera diffusée :
e aux divers corps des professionnels de santé. Ce point a fait débat :
faut-il une collaboration avec les instances ordinales de



corps professionnel ou une diffusion d’information par le Ministere
de la Santé ? L’exemple cité est celui de 1'Ordre des pharmaciens
qui diffuse un cahier sur la vaccination déja mentionné.

e au grand public a travers diverses sources de communication (PMI,
presse, internet, cabinets de médecin...).

3. Elle serait le support de I'information pour I’éducation des jeunes.

Nous avons constaté que le lobby anti-vaccin occupe le terrain meédiatique
majoritairement via des réseaux sociaux, des forums et contribue a influer négativement
en surfant sur des théories du complot et des données non scientifiquement prouvées.
Au cours des auditions, nous avons trouvé particulierement efficace le fait de ne pas
convaincre a tout prix les hésitants et les demandeurs d’informations, mais plutot de
semer le doute chez eux.

La proposition du jury est d’augmenter les moyens numériques, juridiques pour
lutter contre ces propos «anti-vaccin» parfois diffamatoires, dans tous les
réseaux sociaux.

Au cours des débats, nous avons constaté que certaines populations clefs comme les
adolescents et les jeunes parents, échappaient aux rappels vaccinaux et il nous est
apparu indispensable qu'’il faille augmenter leur couverture vaccinale, les sensibiliser a
étre acteur dans leur devenir de parents ou futurs parents, ce qui contribue a diffuser
une culture vaccinale collective. Ainsi le jury a particulierement apprécié les expériences
a retour positif du Pr Camus (il s’agissait d’'une action locale directe sur le jeune public
par le grand public formé et sur des lieux clés avec suivi téléphonique).

L’obligation vaccinale

Le jury s’est posé la question de modifier I'obligation vaccinale étant donné que des
vaccins peuvent donner I'impression d’étre moins important que d’autres, la diphtérie et
la poliomyélite dont la vaccination a été historiquement obligatoire, n’existent plus en
France. Le jury a noté que les pays qui avaient levé I'obligation vaccinale avaient été
sensibilisés a une culture vaccinale et faisaient confiance a leurs institutions.

Le jury ouvre le débat vers la levée d'une obligation vaccinale sous deux grandes
conditions : une modification juridique et l'imprégnation d’'une culture vaccinale
collective.

Afin d’obtenir I'adhésion au calendrier vaccinal aussi bien du grand public que des
professionnels de santé, le jury propose de simplifier la politique de vaccination
nationale et de laisser la responsabilité aux régions d’ajuster politique vaccinale




territoriale en fonction des épidémies et des données épidémiologiques régionales,
notamment pour les zones accueillant des publics migrants. Toutefois, il s’agira de
veiller a ce que ces adaptations locales n’aient pas d’effets nocifs sur la couverture
vaccinale. Une minorité du jury estime que l'autonomie régionale en matiere de
vaccination est plus risquée que bénéfique.

En revanche, se pose la question de l'obligation vaccinale des professionnels de santé
dont on sait qu’ils sont vecteurs potentiels de contagiosité, le but étant de réduire la
propagation des maladies et de protéger les plus faibles. L’idée du jury est de réfléchir
contre quel type de maladies le professionnel de santé aurait I'obligation d’étre vacciné a
I'instar de ce qui se fait avec ’hépatite B. Le jury se pose la question d’une éventuelle
obligation pour les professionnels de santé en contact avec I'enfant de se faire vacciner
contre la coqueluche.

Doit-on privilégier les vaccins combinés ?

La question se pose du fait de données mises a la disposition du jury. Les vaccins dits
combinés ou polyvalents permettraient une meilleure observance et une simplification
du calendrier vaccinal (au sens de meilleure lisibilité et compréhension de celui-ci). Le
développement du recours a ces vaccins permettrait aussi une harmonisation avec les
autres pays européens qui eux aussi favorisent les vaccins polyvalents et donc un risque
de pénurie moindre car cela simplifierait les chaines de production industrielle. Enfin, ils
seraient potentiellement moins a risque, car avec une moindre dose d’adjuvants délivrés
(donc moins de risque que I'aluminium passe la BHE).

Accessibilité des vaccins

Le jury a noté qu'il fallait favoriser I'acces a la vaccination pour tous et propose la
gratuité des vaccins pour certaines populations ciblées (les personnes non couvertes par
une mutuelle)

Ce pourrait étre, par exemple, de favoriser les projets de santé « vaccination » dans les
maisons de santé pluridisciplinaires en étroite collaboration avec les ARS.

Le jury est persuadé qu’il faut favoriser 'observance du calendrier vaccinal, il fait pour
cela plusieurs propositions :

- Favoriser le développement du carnet de santé électronique, du dossier médical
partagé DMP et/ou sur ameli.fr en ligne afin d'y avoir accés a tout moment en
lecture seule ou mise a jour ainsi que de I'imprimer éventuellement, et/ou de
rattacher I'existant (ex mesvaccins.net)

- Le jury n'a pu se mettre d'accord pour savoir s'il fallait permettre de signer, en
cas de refus de vaccination, un consentement éclairé pour les vaccins non

obligatoires, soit par le patient lui-méme, ou le médecin traitant ou autre




professionnel de santé dédié a la vaccination en prenant exemple de ce que ce fait
pour la déclaration du médecin traitant en ligne sur le site ameli.fr. Le but étant
de responsabiliser le patient comme il se fait d'en d'autres pays

- Réduire le parcours entre la prescription, 'achat et la vaccination par la
dématérialisation en faisant participer d’'une fagon que le jury n’a su déterminer
différents acteurs de santé (médecins, infirmieres, sages-femmes,
pharmaciens...). Il est apparu dans les échanges que la prescription suivie d'un
achat en pharmacie suivi lui-méme d’'une administration par le médecin se
traduit par des effets non désirés : I'achat du vaccin étant remis a plus tard, ou le
vaccin est acheté et reste dans le réfrigérateur du patient qui ne se le fait pas
administrer, ou bien encore le médecin demande parfois le prix d’'une seconde
consultation pour I'administration du vaccin.

- Le jury s’est interrogé sur I'intérét d’harmoniser le calendrier vaccinal européen
pour standardiser les productions de vaccins et réduire les pénuries actuellement
observées

- Le médecin doit-il rester seul décideur des prescriptions ou l'infirmier ayant eu
une certification peut-il aussi étre acteur de la prescription et délivrance ?

Il est proposé par exemple qu'un systéme soit concu pour que les médecins ou les
maisons pluridisciplinaires de santé soient approvisionnés par des pharmaciens qui
reconstitueraient le stock au fur et a mesure des administrations. La question de la
vaccination par les pharmaciens se pose également sans avoir fait 'objet d’'un accord
dans le groupe.

En conclusion, suite aux réflexions relatives a la pandémie H1N1, le jury veut rappeler
I'importance de mettre les médecins libéraux (pédiatres, médecins généralistes
principalement) et les médecins de PMI et de santé scolaire au centre de 1'organisation
de la vaccination collective et individuelle.

En cas de crise épidémique, le jury a constaté qu'il fallait s’appuyer sur les principaux
acteurs qui sont le maillage de notre systéeme de santé (médecin traitant, pédiatre,
infirmier, sage-femme), sans pour autant avoir eu le temps de travailler sur des
propositions concretes.

Cet avis a été rédigé et adopté a I'unanimité par :

e Isabelle, médecin de Protection Maternelle et Infantile, Paris
e Michel, médecin généraliste, Hérault

e Jacques, pédiatre libéral, Hauts-de-Seine

e Manon, interne en médecine, llle-et-Vilaine

e Frédéric, médecin généraliste, Alpes-Maritimes

e Martine, sage-femme au CHU, llle-et-Vilaine




e Elisabeth, médecin généraliste, Haute-Savoie

e Sabine, infirmiére en milieu scolaire, Bouches-du-Rhone

e Sabrina, infirmiére en milieu hospitalier, Calvados

e Séverine, médecin généraliste, Bas-Rhin

e Karima, pharmacienne, Val-d’Oise

e Valérie, pharmacienne, Alpes-Maritimes

e Sophie, sage gemme et infirmiere en milieu hospitalier, Hauts-de-Seine
e Nada, pédiatre en milieu hospitalier, Meurthe-et-Moselle

e Blandine, infirmiére en milieu scolaire, Nord

e lLaurence, infirmiere en milieu hospitalier, Nord
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ANNEXE 1 : Le mandat

CONCERTATION CITOYENNE SUR LA VACCINATION

Mandat a I'attention des participants aux jurys de citoyens et de
professionnels de santé

1. Pourquoi organiser une concertation citoyenne sur la vaccination ?

Le lancement d’une concertation citoyenne sur la vaccination répond au constat
de Marisol TOURAINE, ministre des Affaires sociales et de la Santé : « La vaccination
est un pilier de la politique de santé. Il ne s’agit pas simplement d’un sujet technique
ou scientifique, mais d’un enjeu pour I'’ensemble de la société, dont chacun doit
pouvoir s’emparer. Si des Frang¢ais peinent a s’y retrouver, c’est bien qu’il nous faut
progresser.” »

Le 12 janvier 2016, la ministre a ainsi présenté un plan d’action pour la
rénovation de la politique vaccinale. Un des objectifs est de renforcer la confiance des
Francais dans la vaccination, en répondant de facon transparente a leurs inquiétudes
et préoccupations.

Ce débat a pour vocation de mieux comprendre les peurs et critiques qui
subsistent a I’égard de la vaccination et d’entendre les attentes d’évolution de la
politique vaccinale, afin d’apporter les réponses adéquates.

La méthode choisie pour débattre dans les meilleures conditions s’inspire de celle
de I'Institut national du cancer (INCa) qui a conduit une concertation citoyenne sur la
question du dépistage organisé du cancer du sein, avec une conférence de citoyennes
et une conférence de professionnels, ainsi qu’une concertation en ligne. Il s’agit
d’ouvrir le débat a tous les publics.

L’objectif est donc de formuler des propositions concretes, applicables par les
pouvoirs publics, respectant I'intérét de chacun et favorables a la santé de tous. Pour
cela, la concertation devra identifier les questions que se posent le grand public, les
usagers, les parents, les professionnels de santé et chaque citoyen, et les pistes
permettant d’y répondre.

’ Discours de Marisol TOURAINE — Présentation du plan d’action « pour une rénovation de la
vaccinale en France » 12/01/2016

MANDAT - CONCERTATION CITOYENNE SUR LA VACCINATION



2. Comment se déroule la concertation citoyenne ?

a. Un comité d’orientation indépendant

L’ensemble de la concertation est conduit par un comité d’orientation indépendant, composé de
17 personnalités aux compétences complémentaires. Sa composition s’équilibre en trois groupes :

- des représentants de la société civile (parents d’éléves, familles, acteurs de la démocratie
en santé, usagers, citoyens etc.),

- des chercheurs en sciences humaines et sociales (juristes, historiens, philosophes,
sociologues etc.),

- des professionnels de santé et des scientifiques.

Il définit les grandes étapes et rédige un rapport final qu’il remettra a la ministre des Affaires
sociales et de la Santé a la fin de I'année 2016. Pour cela, il est chargé d’analyser 'ensemble des
contributions et des avis recueillis au cours de la concertation et procede aux auditions qu'il juge
nécessaires.

Ce comité est présidé par le Professeur Alain FISCHER, professeur d’'immunologie pédiatrique,
directeur de I'Institut hospitalo-universitaire Imagine et titulaire de la chaire Médecine expérimentale
au Collége de France. Il est co-présidé par Claude RAMBAUD, coprésidente du Collectif Inter-associatif
sur la Santé (CISS).

b. Deux enquétes d’opinion

Dans la perspective de I'installation de jurys de citoyens et de professionnels de santé, le comité
d’orientation a lancé la réalisation de deux enquétes d’opinion. Elles permettent d’établir une image
actualisée des perceptions, attentes, réticences et réseaux d’influence autour du sujet de la
vaccination.

c. Des jurys de citoyens et de professionnels de santé

Deux jurys — un de citoyens, un de professionnels de santé, composés d’une vingtaine de
personnes représentatives des différentes professions et composantes de la société (région d’origine,
age, catégorie socio-professionnelle etc.) — sont constitués. Chaque jury se réunit pour s’informer,
débattre, questionner les acteurs de son choix et émettre des propositions dans un avis qui sera
remis au comité d’orientation. Les travaux du jury sont organisés en trois étapes :
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4- phase d’information et d’auditions d’acteurs ayant une diversité
de points de vue sur la vaccination

5- phase de débat du jury sur les questions qui lui ont été posées,
6- phase de rédaction de I'avis citoyen.

Les travaux des jurys débutent cet été et s’achévent a 'automne 2016.

d. Un site de contributions en ligne, public et ouvert a tous

La concertation prend plusieurs formes pour recueillir des témoignages individuels et des avis
collectifs variés de I'ensemble des publics concernés. Un site internet, dont I'ouverture est prévue a
I"automne 2016, rassemblera les avis des citoyens, des professionnels et de toutes les parties
prenantes intéressées par la thématique. L'ensemble des contributions fera I'objet d’une analyse
détaillée afin qu’aucune question de fond ne soit écartée.

e. Une journée publique de restitution des avis et une journée
publique de cloture

D’une part, les avis des jurys seront présentés et mis en débat, lors d’une journée publique de
restitution. D’autre part, une réunion publique nationale de cloture, a la fin de I'année 2016,
présentera la synthése des contributions, les avis ainsi que les pistes de réflexion du comité
d’orientation.

3. Quel est le role des jurys citoyens ?

Les jurys ont pour mission de produire un avis collectif écrit et argumenté, contenant des
recommandations en matiére d’amélioration de la politique vaccinale en France.

Pour cela, les deux groupes s’appuient sur les expériences et opinions de chacun. lls bénéficient,
lors de la premiére session de travail, d’échanges avec des intervenants aux expertises et points de
vue différenciés. Lors de la deuxieme session de travail, ils peuvent demander a auditionner d’autres
intervenants.

Chaque groupe se réunit 6 journées et travaille séparément.

Si les questions posées aux usagers et aux professionnels sont les mémes, ces derniers doivent
produire notamment des recommandations sur les évolutions souhaitables liées a leur role d’acteurs
du systeme de santé, dans une logique d’amélioration de la politique vaccinale.
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4. Quelles sont les questions posées aux jurys ?
Les questions posées aux participants visent a guider leurs réflexions et débats. Toutefois, les

avis des jurys peuvent également porter sur tout autre sujet a méme d’améliorer la confiance en la
vaccination.

* D’apres vous, quelles sont les perceptions des vaccins par les Francais, d’une part de leurs
intéréts et avantages, d’autre part de leurs risques et inconvénients ?

* Comment faciliter la vaccination (conditions de remboursement, gratuité, information,
pédagogie, suivi des vaccinations, formation des professionnels de santé, autres) ?

* A quelles conditions I'obligation de certaines vaccinations vous parait-elle acceptable ?
* Qu’attendez-vous de la recherche en matiéere de vaccination ?

* Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la confiance dans la vaccination ?

* Quelles recommandations feriez-vous pour améliorer la couverture vaccinale ?

5. A quoi serviront les avis des jurys ?

Les avis seront remis au comité d’orientation. Avec les contributions recueillies sur le site de
contributions en ligne, ils constituent la matiere premiére de la réflexion du comité d’orientation
pour la rédaction du rapport final. Dans ce cadre, le comité d’orientation, nourri des propositions
formulées par les jurys, des contributions sur le site et des auditions, peut élaborer ses
recommandations et orientations pour le ministere des Affaires sociales et de la Santé.

Les avis des jurys seront portés a connaissance du ministére des Affaires sociales et de la Santé et mis
en ligne sur le site dédiée a la concertation www.concertation-vaccination.fr. lls seront présentés par

les membres des jurys lors de la journée publique de restitution.
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ANNEXE 2 : Le programme des sessions

2.1. Session 1

JURY DE PROFESSIONNELS SUR LA VACCINATION

Programme de la session 1 -8, 9, 10 juillet 2016

Rendez-vous le vendredi 8 juillet a partir de 10h (début de la réunion a 10h30) au Novotel Paris
Gare de Lyon, 2, rue Hector Malot - Paris 12

Vendredi 8 juillet 2016 10h30-18h

A partir de 10h, accueil

10h30-13h00 : Ouverture de la session

* Faire connaissance : présentation des participants et des intervenants

* Présentation des objectifs de la concertation et de son déroulement, avec le Comité
d’Orientation

*  Premiers échanges entre les participants sur les questions du mandat

13h-14h: Déjeuner en commun au Novotel

14h-17h30 : Premiers reperes sur la vaccination et les vaccins :
information et échanges

* Relecture collective des documents d’information et premiers questionnements des
participants, en présence de personnes-ressources, parmi les suivantes :

» Annick Guimezanes, immunologiste, Inserm, co-auteure de I'ouvrage

« Vaccination : agression ou protection ? »
» Daniel Floret, professeur en pédiatrie, président du comité technique des vaccinations
» Isabelle Parent, épidémiologiste, Agence nationale de santé publique

* Présentation des résultats des enquétes d’opinion réalisées pour le comité d’orientation de
la vaccination (usagers et professionnels de santé) - Marie GARIAZZO — IFOP

17h30-18h : Synthése a chaud de la journée et discussion sur le programme du samedi




20h : Diner au Novotel

Samedi 9 juillet 2016 10h30-19h30

10h30-11h Travail en groupe, avant la rencontre avec les intervenants

11h-13h: Séquence 1 _Les vaccins, la vaccination en France et a
I'étranger

* Composition, fabrication et réglementation des vaccins (qualité, sécurité), par Frangois Cano,
Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé

* Qu’est-ce qu’une politique de santé publique ? René Demeulemeester, Président de la
Fédération nationale d’éducation et de promotion de la santé

* Que sait-on des effets secondaires de la vaccination ? Odile Launay, infectiologue
13h-14h : Déjeuner

14h-16h: Séquence 2 _La vaccination en question (1/2)

* Les adjuvants en question, Didier Lambert, Association d’Entraide aux Malades de
Myofasciite a Macrophages (E3M)

* Lerdle des adjuvants dans la vaccination, Pierre Bégué, Président de I’Académie de Médecine

* Patricia Merhan-Sorel, de I'’Association Petit Ange- Ensemble contre la Méningite

* Panorama des débats contemporains en matiere de vaccination ; Didier Torny, sociologue,
directeur de recherche a I'Institut national de recherches agronomiques

16h-16h15 : Pause

16h15-18h15: Séquence 3 _La vaccination en question (2/2)

* Points de vue sur la vaccination :
o Jean-Pierre Joseph, de la Ligue nationale pour la liberté des vaccinations o Yvanie
Caillé, Directrice générale et fondatrice de Renaloo, groupe AVNIR o Francgois Vié Le
Sage, responsable de la commission Recherche Clinique de vaccinologie de I’Association
frangaise de pédiatrie ambulatoire, membre d’Infovac

* Approche géographique des résistances sociales a la vaccination, par Lucie Guimier,
doctorante en géopolitique au Centre de Recherche et d’Analyse Géopolitique, Université
Paris 8




18h15-19h30 -Séquence 4 _ Comment améliorer les parcours de
vaccination aux différents ages ? De la prévention sanitaire a la

promotion de la santé
Rencontre-échanges avec des acteurs de terrain :

* Bernard Jomier, Adjoint a la Maire de Paris chargé de la
santé, du handicap et des relations avec I'AP-HP

* Dr Staffolini et Dr Rapp, médecins en centre de vaccination O
Pr Camus, Institut Pasteur de Lille

20h : Diner au Novotel

Dimanche 10 juillet 9h30-17h

9h30 - 13h: Retour sur la journée du samedi

O Discussion collective sur ce que le groupe retient particulierement 0O
Premier travail de synthése des idées collectives

13h-14h30 : Déjeuner

14h30- 15h30 : Suite du travail de capitalisation

15h30-16h30 : Préparation de la session de septembre :

O Identification par les membres du jury de leurs besoins d’informations et d’auditions
complémentaires

16h30-17h : Evaluation individuelle et collective de la session 1




2.2. Session 2

CONCERTATION CITOYENNE SUR LA VACCINATION
JURYS DE CITOYENS ET DE PROFESSIONNELS DE SANTE

Programme prévisionnel de la seconde session — 16, 17 et 18 septembre 2016

Rendez-vous le vendredi 16 septembre a partir de 8h45 (début de la réunion a 9h00) au
Novotel

Paris Gare de Lyon, 2 rue Hector Malot - Paris 12

Vendredi 16 septembre 9h00-19h15
Accueil a partir de 8h45
L’intégralité de cette journée sera commune aux deux jurys.

9h00-11h00 : Ouverture de la session

- Temps de présentation des membres des deux jurys
- Présentation du programme de la session et rappel des objectifs de rédaction des avis
Préparation collective de la journée d’auditions : discussion du programme, choix des représentants

des jurys pour interroger les personnes auditionnées, rappel des regles a respecter pour les
observateurs

Séquence 1
11h00-12h00 : Place des données épidémiologiques et modalités d’élaboration du calendrier
vaccinal en France et en Europe

» Daniel LEVY-BRUHL, épidémiologiste responsable de I'unité « Infections respiratoires et
vaccination » a la direction des maladies infectieuses de Santé publique France

Séquence 2
12h00-12h45 : Débat sur les adjuvants

» Pr Romain K. GHERARDI, directeur de recherche a I'lnserm et chef du service d’Histologie
Embryologie de I’h6pital Henri Mondor (Créteil)

» Pr. Brigitte AUTRAN, Professeure d’immunologie a l'université Pierre et Marie Curie,

responsable du département d'immunologie de I’'hépital La Pitié-Salpétriere




--- 12h45-13h45 : Buffet en commun au Novotel ---

Séquence 3
13h45-14h15 : Regard d’un professionnel de santé sur la vaccination

P Pierre POPOWSKI, pédiatre et homéopathe, membre de la Fédération Francaise
d’Homéopathie

Séquence 4
14h15-14h45 : Questions a l'industrie pharmaceutique

P Délégation du Comité Vaccins du LEEM, le syndicat des entreprises du médicament

Séquence 5
14h45-15h30 : Droit et vaccinations

P Patrick DELAGRANGE, de I'Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux, des
Affections latrogenes et des Infections Nosocomiales (ONIAM)

Séquence 6
15h30-16h00 : Economie de la vaccination

P Benoit DERVAUX, économiste de la santé, délégation a la recherche clinique et a I'innovation
(DRCI)- Centre Hospitalier Régionale Universitaire (CHRU) de Lille, Centre national de la
recherche scientifique (CNRS)

P Un représentant de la Direction de la Sécurité sociale (DSS) du ministére des Affaires sociales
et de la Santé (prévisionnel)

Séquence 7

16h20-18h00 : Confiance et hésitation vaccinale dans la population, chez les professionnels
de santé et sur internet, en France et dans le reste du monde

P Emilie KARAFILLAKIS, London School of Hygiene and Tropical Medicine

P Jocelyn RAUDE, maitre de conférences a I'Ecole des Hautes Etudes de Santé Publique (EHESP)
et chercheur associé au centre Edgar Morin

P Pierre VERGER, Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Céte-D’azur, Institut National
de la Santé et de la Recherche Médicale (INSERM)




P Nicolas FAGET, Manager Senior de médias sociaux

Séquence 8

18h00-19h15 : L'organisation de la politique de vaccination, du national au local et les
actions concretes envers les professionnels et la population

» Pr Odile KREMP, Direction générale de la santé

P Christine JESTIN, Responsable de 'unité « Prévention des Risques Infectieux et
Environnementaux » a la Direction de la prévention et de la promotion de la santé de Santé
Publique France

» Christophe TONNER et Lisbeth FLEUR, Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-
Cote d'Azur

P Isabelle NICOULET, Conseil Départemental de Seine Saint Denis

20h00 : Diner au Novotel

Samedi 17 septembre 9h00-17h00

Rédaction de I’avis collectif par chaque jury

A partir de 9h, accueil

9h-9h15 : Café d’accueil

Matinée
9h15-13h00 : Travail en sous-groupes

13h15-14h30 : Déjeuner

Apres-midi
14h30-16h00: Travail en sous-groupes

16h15-18h00: Travail en sous-groupes et évaluation collective de I'état d’avancement de la
rédaction de I'avis

Dimanche 18 septembre 9h00-17h00

Finalisation de la rédaction de I’avis collectif et validation par chaque jury

Café d’accueil a partir de 9h00




Matinée
9h15-13h00 : Travail en sous-groupes

13h15-14h30 : Déjeuner

Apres-midi
14h30-16h00: Validation de I’avis collectif

16h15-17h00: Evaluation de la session et échanges sur la restitution orale de I'avis (octobre 2016)




ANNEXE 3 : Présentation des jurys des professionnels
de santé

Dix-neuf hommes et femmes ont été sélectionnés aléatoirement pour composer le jury des
professionnels de santé, tout en respectant des criteres de diversité en termes de classe d’age, de
lieu de résidence et de métiers.

lls ont travaillé ensemble durant deux week-ends sur les enjeux traités dans la concertation
citoyenne sur la vaccination, a partir de leurs expériences et du temps d’information et d’échanges
avec des intervenants aux points de vue pluralistes. lls ont produit, a destination du Comité
d’Orientation un avis collectif et argumenté sur la politique vaccinale telle qu’elle existe
actuellement, et les fagcons de I'améliorer pour répondre a leurs attentes.

Trois participantes ont d(i arréter leur participation pour des raisons personnelles majeures.

Parité Hommes/Femmes du Jury Professionnel

Total

= Femme

= Homme




Le groupe socio professionnel du jury professionnel

= Infirmiers

= |Interne en médecine générale
= Médecins de PMI

= Médecins généraliste

= Pédiatres

= Pharmaciens

m Sage-femmes

Répartition des professionnels par classe d’age

12

10

8

6 W Total
' -9

20-40 ans 40-60 ans 60-80 ans

»
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Annexe 5 — Compte rendu de la séance de remise des avis au
comité d’orientation (le 14 octobre 2016) et de la réunion de
présentation du rapport de conclusions (le 30 novembre 2016) du
comité d’orientation, sous forme d’un lien

Compte rendu de la séance de remise des avis au comité
d’orientation (le 14 octobre 2016)

Adresse URL : https://ensci.libcast.com/widget/restitution-publique-des-jurys

Compte rendu de laréunion de présentation du rapport de
conclusions (le 30 novembre 2016) du comité d’orientation

Adresse URL :

http://richpublisher.endirectv.com/window.php?OPE ID=2523&FEN ID=9852&NOREDIRECT

Les acces sont disponibles jusqu’au 31 décembre 2017.



https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__ensci.libcast.com_widget_restitution-2Dpublique-2Ddes-2Djurys&d=DQMFaQ&c=qwStF0e4-YFyvjCeML3ehA&r=vmhzMc2UvwNeniDa04xa56BJrQ5-Em_CzAGHJQkown4&m=KDBbe533n1FWdrtKRWhKQeFU337AiFqf7SKFwhaeqo4&s=fQDE38gi9FgUSYKMQiTLP2axwYt3BClEqr5UVn152oA&e=
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__richpublisher.endirectv.com_window.php-3FOPE-5FID-3D2523-26FEN-5FID-3D9852-26NOREDIRECT&d=DgMFaQ&c=qwStF0e4-YFyvjCeML3ehA&r=vmhzMc2UvwNeniDa04xa56BJrQ5-Em_CzAGHJQkown4&m=DcfEuLDEWChGGquMR4zDT41SIsHrTg2qeQqkb80ZiHY&s=8z1timWVnwnG3lRhIDFlWpJaW74oFClDriVZ-UNYry4&e=

Annexe 6 — Opinions et attitudes vis-a-vis de la vaccination :
données issues des barométres santé

Le directeur général de Santé publique France

a Monsieur le Professeur Alain FISCHER

Président du comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la vaccination
Saint-Maurice, le 18 octobre 2016

Objet : Opinions et attitudes vis-a-vis de la vaccination : données issues des derniers Barometres
santé

Monsieur le Président,

En réponse a votre demande, vous trouverez dans cette note les principaux résultats des baromeétres
santé sur les opinions et attitudes vis-a-vis de la vaccination ; ces résultats ont été présentés au
comité de concertation le 1" juillet dernier par Arnaud Gautier.

Le Barométre santé est un dispositif d’enquétes périodiques, reposant sur des échantillons
probabilistes, permettant de suivre depuis plus de 20 ans les principaux comportements, attitudes et
perceptions en matiere de santé de la population résidant en France Métropolitaine. L’adhésion a la
vaccination ainsi que certaines pratiques vaccinales y sont régulierement explorées.

Le Baromeétre santé 2014

Le Barométre santé 2014, mené aupres de 15 635 personnes agées de 15 a 75 ans entre décembre
2013 et mai 2014, abordait principalement les thématiques des addictions et du jeu pathologique ;
néanmoins, il intégrait quatre questions relatives a la vaccination :

- Etes-vous favorables aux vaccinations en général ?

- Etes-vous défavorable a certaines vaccinations en particulier ?
- Sioui, lesquelles ?

- Vous sentez-vous bien informé sur la vaccination ?

En 2014, prés de huit personnes sur dix déclaraient étre favorables a la vaccination en général.
L'adhésion a la vaccination a augmenté de maniere importante par rapport a 2010, année ou une
chute importante de cet indicateur avait été constatée et en partie « expliquée » par la période
d’enquéte — en pleine pandémie de grippe A(H1n1) et de campagne contestée de vaccination contre
cette grippe (une grande majorité des personnes interrogées signalant étre défavorables a la
vaccination contre la grippe). Toutefois, les niveaux d’adhésion supérieurs a 90 % observés jusqu’au

Baromeétre santé 2005, ne sont pas retrouvés en 2014 (figure 1).




Figure 1 : évolution de I'adhésion a la vaccination en général (% - base : 18-75 ans)
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- En 2014, si 79,8 % des personnes interrogées se déclaraient favorables a la vaccination en
général, prés de la moitié des personnes de 18 a 75 ans disaient étre défavorables a certaines
vaccinations (tableau 1), dont pres de 40 % parmi les personnes qui se déclaraient favorables a la
vaccination en général).

- le vaccin contre la grippe recueillait le plus d’opinions défavorables en 2014 (42 % parmi les
personnes déclarant étre défavorables a certains vaccins, soit 19 % de I'ensemble des personnes
interrogées).

- le vaccin contre I'hépatite B était cité par 13 % de I'ensemble de I'échantillon.

- le vaccin contre les infections a HPV était mentionné par 8 % de la population.

Tableau 1 : Opinions défavorables a certaines vaccinations (ensemble des 18-75 ans)

2010 2014
Opinions défavorables a certains vaccins 53 % 45 %
A quel(s) vaccin(s) étes-vous défavorable ?
Grippe A(h1nl) 41 % 7%
Grippes saisonniéres (sp) 11% 19 %
Hépatite B / Hépatite 10 % 13%
BCG 1% 2%
ROR 1% 1%
HPV <1% 8 %
Toutes vaccinations 2%




Le profil des personnes défavorables a certaines vaccinations variait selon la nature de la vaccination
(tableau 2).

- une proportion plus élevée de personnes défavorables a la vaccination contre la grippe saisonniére
était observée parmi les personnes les plus agées et les moins diplémées.

- Les personnes défavorables au vaccin contre I'hépatite B étaient proportionnellement plus
importantes parmi les 35-64 ans et ceux disposant de revenus les plus élevés.

- La probabilité d’étre défavorable a la vaccination HPV était plus élevée chez les femmes et les
personnes les plus dipldmées.

- Les opinions défavorables a la vaccination contre le BCG, étaient significativement plus élevées
parmi les parents d’enfant(s) de moins de 4 ans présent dans le foyer.

Tableau 2 : profil des personnes défavorables a certaines vaccinations selon la nature du vaccin

Barometre santé 2014

Grippe saison. Hépatite B HPV BCG

19.0%
13.0% 7.7% 1.5%

row % OR row % OR row % OR row % OR

Genre :

Homme (réf.) 17.5% e 8.8% Sl 2.5% il 1.0% Al
Femme 20.5%*** 1.20%** 17.0%*** 2.19%** 12.7%*** 5gI*** ] gop*** 1 g]***
Age :

18-24 ans (réf.) 11.8% S 2.5% Sl 7.6% Sl 0.4% 4l
25-34 ans 18.5% 1.81***  89%  3.56*** 4.4%  0.64** 15%  2.21(%)
35-49 ans 20.7% 2.02%**  17.7% 8.62*** 10.7% 1.60*** 1.7%  3.47**
50-64 ans 19.7% 1.83*** 17.2% 8.70*** 81%  1.13ns 1.6% 4.50***

65-75 ans 21.0%*** 1.94%** 8.4%*** 3.73*** 50%*** 0.65** 1.4%* 3.93**




Niveau de

diplome :
19.8% -1- 9.8% -1- 5.2% -1- 1.2% -1-

Aucun diplome

(réf.)

20.1% 1.02ns 12.7% 1.39* 6.6% 1.33ns 1.1% 0.88ns

19.2% 1.01ns 14.2% 1.68*** 9.9% 1.99*%**  1.6% 1.38ns
Inférieur au Bac

16.0% 0.77* 15.9%  1.66** 10.8% 2.03***  2.6% 1.93ns
Niveau Bac

14.7%** 0.71** 13.4%** 1.46* 7.1%*** 1.62* 2.2%** 1.80ns
Bac +2 a Bac +4

Bac +5 ou plus

Niveau de
revenus:
17.2% -1- 9.7% -1- 6.4% -1- 0.9% -1-
< 900 €/mois
21.8% 1.31***  14.6% 1.41*** 8.8% 1.30* 1.8% 1.70(*)
(réf.)
1.36ns
17.9% 1.07ns 14.5% 1.30** 8.0% 1.18ns 1.7%
[900-1500[/mois
1.05ns
20.7%*** 1.28(*) 10.0%*** 1.04ns 6.7%* 1.02ns 1.0%*
> 1500 €/mois
Nsp, refus
Enfant de moins
ded4 ans:
19.2% -1- 13.0% -1- 8.3% -1- 1.3% -1-

Aucun (réf.)
17.8% 0.92ns 12.8%ns 1.14ns 3.6%*** (0.42%** 2,9%%** 2 67***

Au moins un

dans le foyer

- En 2014, 23,5 % des personnes interrogées déclaraient étre trés bien informées sur la
vaccination ; 44 % déclaraient I'étre plutét bien, 24,7 % plutdét mal et 7,8 % trés mal.

- Plus la personne déclarait étre bien informée sur la vaccination, plus elle déclarait étre favorable a
la vaccination en général (figure 2).




Figure 2 : Adhésion a la vaccination en général selon le niveau d’information déclaré (%)
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Le Baromeétre santé 2016

Le Barométre santé 2016, est la huitieme édition du Barométre santé en population générale. Il
aborde principalement les themes des maladies infectieuses et de la santé sexuelle. Une large place
est consacrée a la vaccination.

Cette enquéte a été menée par l'institut de sondages Ipsos a partir du 7 janvier 2016 aupres de

15 216 personnes agées de 15 a 75 ans. Les données finalisées ne sont, a ce jour, pas encore
disponibles. Des données intermédiaires ont néanmoins été extraites en avril 2016 pour
I'information du comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la vaccination pour lui
permettre d’éclairer les débats en cours. Ces données correspondent aux 6 621 premiéeres interviews
réalisées, soit |a totalité des personnes interrogées sur les 6 premiers lots d’adresses ; ces lots étant
constitués de maniere aléatoire, les données présentées8 devraient étre vraisemblablement trés
proches des résultats finalisés. Cependant, ces données étant susceptibles d’évoluer au cours du
terrain d’enquéte (comme cela a été le cas en 2010 pour I'adhésion a la vaccination), il n’est pas
possible de considérer ces résultats autrement qu’intermédiaires.

- L’adhésion a la vaccination en général semble avoir encore trés Iégérement diminuée entre 2014
et 2016 (trois personnes sur quatre déclarent étre favorables au principe de la vaccination) avec
des avis défavorables concentrés, comme en 2014, sur les vaccins contre la grippe (Iégére baisse
de la proportion d’avis défavorables), du vaccin contre I'hépatite B et contre les HPV (a des
niveaux similaires a ceux observés en 2014).

- La principale source d’'information sur la vaccination des parents d’enfants de 1 a 15 ans reste le
médecin (plus de 80 %). C’est d’ailleurs au médecin que cette population spécifique fait le plus
confiance pour donner des informations fiables sur la vaccination (plus 95 % d’entre eux) loin
devant les pharmaciens (4 parents sur 5) et le ministére de la santé (7 parents sur 10).

® prenant en compte la probabilité d’inclusion et redressés sur les critéeres de sexe, d’age, de taille
d’agglomération, de région de résidence, du niveau de dipléme et du nombre d’habitants dans le foyer.




- La question de I'attitude des parents d’enfants de 1 a 15 ans en cas d’arrét de I'obligation vaccinale
a été posée dans le Barometre santé 2016 (figure 3). Prés de 14% d’entre eux déclarent qu’ils ne
feraient probablement ou certainement pas vacciner leur enfant si le DTP n’était plus obligatoire.
La proportion de ceux qui ne feraient pas vacciner leur enfant est plus importante parmi les parents
de moins de 30 ans (plus de 20 %). Des différences significatives selon le niveau de revenus sont
observées : ce sont les personnes disposant des revenus les plus bas qui feraient le moins
vacciner leur enfant (et ce, quel que soit 'age du parent).

Figure 3 : Proportions de parents d’enfants de 1 a 15 ans qui feraient vacciner leur enfant si la
vaccination contre le DTP n’était plus obligatoire (résultats intermédiaires du barométre santé 2016)
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B Oui, tout a fait = Oui, probablement B Non, probablement pas B Non, certainement pas

- moins d’'un parent d’enfants agés de 1 a 15 ans sur deux est favorable a la vaccination de leur
enfant a I'école (figure 4).




Figure 4 : Proportions de parents d’enfants de 1 a 15 ans favorables a la vaccination a I’école selon

I’dge du parent interrogé (résultats intermédiaires du barométre santé 2016)

100 -
90 -
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A
o -

15-29 ans 30-39 ans 40 ans et plus
mTres = Plutot M Plut6t pas M Pas du tout

Les avis sur les leviers proposés pour améliorer la vaccination en France sont trés partagés (figure 5).
La mise a disposition de vaccins directement dans le cabinet du médecin et I'envoi d’alertes par
courrier ou SMS sont les leviers qui recoivent le plus d’avis favorables. La vaccination sur les lieux de
vie et la possibilité de se faire vacciner par un pharmacien sont des leviers approuvés par un peu plus
d’une personne sur deux.

Figure 5 : Serait- il plus facile de se faire vacciner... (résultats intermédiaires du baromeétre santé 2016)

Sivotre médecin disposait du Sivous receviez des alertes S'il était possible de se faire Siles pharmaciens avaient la
vaccin au moment de la (courrier ou SMS) vacciner sur les lieux que vous possibilité de le faire
consultation fréquentez
m Tout afait w Plutot m Plutdt pas m Pas du tout

Je reste a votre disposition pour toutes précisions complémentaires.
Frangois BOURIDLLON

Directeur général




Annexe 7 — Analyse des contributions déposées sur I’espace
participatif

Analyse des contributions déposés sur I'espace
participatif de la concertation vaccinale

Avner Bar-Hen
5 Novembre 2016

Introduction

L’un des buts du plan d’action pour la rénovation de la politique vaccinale (présenté le 12 janvier 2016)
est de renforcer la confiance des Frangais dans la vaccination, en répondant de fagon transparente & leurs
inquiétudes et préoccupations. Dans ce but, un espace participatif a été ouvert entre le 15 septembre 2016 et
le 14 octobre 2016 afin de permettre a chaque citoyen d’exprimer son opinion et de présenter des propositions,
individuelle ou collective, pour faire évoluer la politique vaccinale en France.

11844 contributions longues d’au plus 2000 caractéres ont été proposées. Suite aux échanges avec Santé
Publique France, le but de ce document est ici de présenter une premiere analyse des 10435 contributions
validées par le modérateur.

355 contributions sont présentées comme des contributions d’associations. Dans la mesure ol ce champ est
auto-déclaratif, il ne sera pas pris en compte dans I'analyse.

Le comité d’orientation proposait aux internautes trois possibilités pour contribuer : - Adresser ses questions
aux pouvoirs publics, exprimer un avis ou un ressenti sur la vaccination au sens large : cette question a
suscité 6404 contributions. - Faire des recommandations pour améliorer la confiance dans la vaccination
: cette question a suscité 1980 contributions. - Faire des recommandations pour améliorer la couverture
vaccinale : cette question a suscité 2051 contributions.

Il y a donc surtout des contributions libres émanant de particuliers.

Répartition des contributions sur le mois

Le forum a connu une trés forte activité au début et un tassement régulier jusqu’au 29 septembre. Puis il y a
eu une reprise d’activité début octobre qui s’est estomptée par la suite. Notons un pic inexpliqué le 7 octobre.
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La longueur moyenne des messages (que l'on considére le nombre de mots ou de caractéres) reste constante
tout au long de la concertation. Il n’y a pas de dérive vers des messages en majorité plus longs ou plus courts
au cours de la concertation.

U
A

Analyse fréquentielle des termes utilisés

Pour commencer nous avons supprimé les accents, les nombres et les signes de ponctuation. De méme nous
avons extrait les radicaux (Lemmatisation) afin de rassembler les différentes variations d'un méme mot.

Les mots les plus fréquents proviennent des contributions libres. On a donc clairement I'impression que




les gens ont plus envie de s’exprimer sur le sujet de la vaccination que de proposer des réponses aux deux
questions thématiques. Ce point est important et sera précisé plus bas.
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Les mots “vaccins” et “plus” sont les plus fréquents mais les réponses varient beaucoup selon les questions. Le
mot “plus” est & prendre ici dans un sens positif et non dans un sens négatif (ne plus). Le tableau ci-dessus
donne, de fagon ordonnée, les mots les plus fréquents pour chacune des questions.

Question 1  Question 2 Question 3 Total
rang 1 : vaccin vaccin vaccin vaccin
rang 2 :  plus plus plus plus
rang 3:  enfant confianc fair sant
rang 4 :  sant fair sant fair
rang 5:  maladi sant vaccinal enfant
rang 6 :  obligatoir  tout medecin maladi
rang 7:  fair obligatoir  obligatoir  tout
rang 8 :  tout maladi maladi obligatoir
rang 9 : contr medecin tout etr
rang 10 : etr non enfant contr
rang 11 : non etr etr non
rang 12 :  fait enfant couvertur  medecin
rang 13: cest laboratoir  contr fait
rang 14 :  medecin fait non cest
rang 15: certain risqu fait comm

Association des termes les plus fréquents

Le partitionnement de données (data clustering en anglais) est une des méthodes statistiques d’analyse des
données. Elle vise a diviser un ensemble de données en différents « paquets » homogénes, en ce sens que
les données de chaque sous-ensemble partagent des caractéristiques communes, qui correspondent le plus
souvent a des critéres de proximité (similarité). . En clair, le clustering cherche a faire des classes telle que
: - les différences intra-classe soient minimales pour obtenir des clusters - les différences inter-classe soient
maximales afin d’obtenir des sous-ensembles bien différenciés.




Ici nous allons utiliser des données correspondant aux contributions validées et nous allons utiliser les termes
les plus fréquents comme caractéristiques. Le calcul de la distance entre les contributions se base sur la matrice
termes-documents qui recense le nombre ou la fréquence d’apparition des termes dans chaque contribution.

La distance la plus couramment utilisée entre deux termes est la distance du cosinus qui compte le nombre de
co-occurence de ces deux termes divisés par le produit de leur occurence. La distance du cosinus est toujours
comprise entre -1 et +1 et peut &tre reliée intuitivement avec la notion de corrélation de la maniére suivante :

o plus deux documents sont similaires et plus ils auront tendance a utiliser les mémes termes. Les termes
seront alors corrélés, ce qui se traduit par un cosinus proche de +1 ou -1 ;

¢ inversement, deux documents non similaires auront tendance a avoir des termes décorrélées. Autrement
dit, ils seront “orthogonaux” géométriquement et leur cosinus sera proche de 0.

Le graphe reprend les 30 termes les plus fréquents. Deux termes sont reliés si leur distance cosinus est
supérieur a 0.2. La plus forte association est obtenue avec les termes “vaccins”, “obligatoire” et “non”. Le
mot “plus”, rappelons-le, est plutot associé a des choses positives (et non pas “ne plus”).

Regardons les 150 mots les plus fréquents. En utilisant la distance cosinus, ill est possible de construire une
matrice de distance et ensuite un arbre de classification (critéere de Ward).




as.factor(group)
1
2
3

Pour aider & U'interprétation du graphe ci-dessus, regardons les mots les plus fréquents pour chacun des
groupes (tableau ci-dessous) Il semble en ressortir trois groupes. D’un c6té le mot vaccin, de 'autre des
termes opposés au caractére obligatoire de la vaccination, enfin un troisiéme paquet concernant la vaccination
des enfants.

Groupe 1 Groupe 2 Groupe 3

rang 1 :  meme plus vaccin
rang 2 :  nest sant

rang 3 : pourquoi  fair

rang 4 :  choix enfant
rang 5 :  autr maladi
rang 6 :  alor tout

rang 7:  effet obligatoir
rang 8 :  adjuv etr

rang 9 :  seul contr
rang 10 : cas non

rang 11 : dtp medecin
rang 12 : pay fait

Regardons si les clusters évoluent dans le temps

Il y a plus de contributions libres quand il y a un pic de contributions et le mot vaccin est de moins en moins
majoritaire dans les contributions. ..
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Regardons les thémes (topics)

L’analyse des topics utilise un modéle probabiliste génératif qui permet de décrire les contributions. chaque
contribution sera représentée par un « sac de thémes/topics », a partir desquels les termes des contributions
ont été choisis. Le but est donc de reconstruire les themes et d’associer les termes des contributions aux
thémes (Latent Dirichlet Association)

De tels modeles vont aussi permettre de prendre en compte des problémes récurrents du Text Mining, la
« polysémie » (possibilité pour un terme d’appartenir & plusieurs thémes) et la « synonymie » (différents
termes appartiennent au méme théme). L’idée est de faire ressortir des structures thématiques cachées dans
les contributions.

Trois thémes apparaissent dans les contributions. Globalement, les contributions en rouge sont favorables a
la vaccination et concernent les enfants. Les contributions en bleu sont critiques envers le c6té obligatoire et
le corps médical. Les contributions en vert sont contre la vaccination “a cause” des labos pharmaceutiques.
L’hostilité a la vaccination apparait dominante, mais il faut aller un peu plus loin. On note que les pics
d’activité correspondent aux gens contributions critiques. ..
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Nombre de contributions

Analyse des sentiments

L’analyse de sentiment (parfois appelée opinion mining) essaye de définir les opinions, sentiments et attitudes
présentes dans un texte. Nous avons ici utilisé une version simpliste qui consiste a prendre un dictionnaire
positif et un dictionnaire négatif (ici issus du Data Science Lab). Un texte est défini comme négatif (resp.
positif) si il a plus de termes négatifs que de termes positifs (et inversement). Un texte avec un score nul
donne un texte neutre (souvent sans mots positifs ou négatifs). On voit une majorité de textes négatifs pour
la question 1 et positifs pour les questions 2 et 3. Il n’y a pas d’évolution dans le temps

Question 1 Question 2 Question 3

Négatif 28905 775 708
Neutre 1043 338 388
Positif 2466 867 955

Pour conclure, I’espace de contributions a eu un trés grand succeés. La question ouverte, placée en premiére
place, a laissé court & des contributions critiques envers la vaccination. Ces critiques expriment un rejet
envers le caractére obligatoire des vaccins, une défiance envers les laboratoires pharmaceutiques ainsi qu'une
défiance envers le corps médical. Les deux questions ciblées permettent d’obtenir des contributions plus
positives. Le c6té positif de la vaccination obligatoire est surtout associé a la vaccination des enfants. Les
délais trés courts n’ont pas permis de faired’entreprendre une analyse sémantique des contributions.




Annexe 8 — Analyse juridigue du refus de se soumettre a une
vaccination obligatoire

1. Des sanctions penales en cas de refus de se soumettre a une
vaccination obligatoire

Le droit pénal apparait en effet comme un « instrument de politiqgue sanitaire lorsque
la vaccination est obligatoire »°. Aussi intervient-il pour sanctionner le refus de
vaccination obligatoire.

Remarque : il convient de noter que le Droit pénal sanctionne également le
professionnel de sante qui attesterait de la réalisation d’'une vaccination obligatoire
qui aurait été en réalité refusée par le patient (sanction pour faux)*.

Quelgues mots sur la sanction pénale du refus de vaccination obligatoire
Les textes :

- Larticle L. 3116-4 du Code de la santé publique prévoit ainsi que : « Le refus
de se soumettre ou de soumettre ceux sur lesquels on exerce l'autorité
parentale ou dont on assure la tutelle aux obligations de vaccination prévues
aux articles L. 3111-2 (vaccinations antidiphtérique et antitétanique par
'anatoxine), L. 3111-3 (vaccination antipoliomyélitique) et L. 3112-1 (La
vaccination par le vaccin antituberculeux BCG) ou la volonté d'en entraver
I'exécution sont punis de six mois d'emprisonnement et de 3 750 Euros
d'amende ».

- En outre en application de l'article 227-17 du Code pénal, « Le fait, par le
pere ou la meére, de se soustraire, sans motif légitime, a ses obligations
légales au point de compromettre la santé, la sécurité, la moralité ou
I'éducation de son enfant mineur est puni de deux ans d'emprisonnement et

de 30 000 euros d'amende.

L'infraction prévue par le présent article est assimilée a un abandon de famille
pour I'application du 3° de I'article 373 du code civil »™*.

°0. SAUTEL, « Vaccination et responsabilité pénale », RGDM 2005, n° 16, p. 61 et s.

01 "article L. 3111-5 alinéa 1% du Code de la santé publique dispose que « Toute vaccination obligatoire
pratiquée dans les conditions définies au présent chapitre doit faire lI'objet, de la part du médecin ou de la sage-
femme qui I'a effectuée, d'une déclaration dont les modalités et le contenu sont fixés par décret. Ce décret fixe
également les modalités de transmission a I'Institut de veille sanitaire des informations nécessaires a I'évaluation
de la politique vaccinale ». Or, si le médecin atteste de la réalisation d’une vaccination obligatoire qui a été
refusé par le patient, celui-ci s’expose a des poursuites pénales. En effet, le droit pénal incrimine tout d’abord la
rédaction d’un faux document (article 441-7 du Code pénal)

V. pour une illustration : Cass. Crim., 20 juin 2000, n°® 99-85177 : un médecin avait établi des
attestations ou certificats faisant état de faits matériellement inexacts (en I'espéce vaccination DT
polio).

Le praticien devrait en outre pouvoir voir sa responsabilité pénale engagée si le faux certificat
occasionne des préjudices particuliers pour le patient. A ce titre, il pourrait étre condamné pour
violences ou homicides involontaire.




lllustration (tres tres peu d’arrets)

Cour d’Appel de Pau 19 mars 2002, JurisData n° 2002-181327 : « Sont coupables de
défaut de vaccination, les prévenus, membres d'une Communauté qualifiée de secte
vivant a I'écart du monde avec des régles de vie austéres et génératrices de
carences graves pour les enfants, qui n'ont pas fait vacciner ces derniers alors que
cela est obligatoire. Les prévenus déclarent, pour leur défense, ne pas opposer un
refus global a la vaccination, mais étre opposés a toute vaccination systématique a
titre préventif puisqu'ils consultent des médecins lorsque cela s'avere nécessaire. lls
alleguent, en outre, profiter d'une vie et d'une bonne alimentation leur permettant
d'éviter beaucoup de maladies. Cet argument est néanmoins écarté en l'espece ».

2. Contestations en justice de l'obligation vaccinale au nom de la
protection de la liberte personnelle, du droit a l'intégrité physique, du droit a la
protection de la sante, voire de la liberté religieuse.

- Les opposants a l'obligation vaccinale ont saisi le Conseil d’Etat d’'un recours pour
exceés de pouvoir aux fins d’annulation des articles L. 3111-1a L. 3111-4, L. 3111-6 a
L. 3111-8 du Code de la santé publique (dispositions relatives aux obligations
vaccinales).

Le Conseil d’Etat, dans un arrét du 26 novembre 20012, a toutefois jugé que
« I'atteinte portée aux principes d’inviolabilité et d’intégrité du corps humain en cas
de vaccination obligatoire était limitée et avait pour but d’assurer la protection de la
santé, principe de valeur constitutionnelle, et était proportionnée a I'objectif poursuivi
et que deés lors, elles ne méconnaissaient pas le principe constitutionnel de
sauvegarde de la dignité de la personne humaine ; que, pour les mémes raisons,
elles ne portent pas une atteinte illégale au principe constitutionnel de la liberté de
conscience ».

- Plus récemment, le Conseil constitutionnel a été saisi le 15 janvier 2015 par la
Cour de cassation, d'une question prioritaire de constitutionnalité posée pour les
époux L., parents poursuivis devant le tribunal correctionnel pour s’étre soustraits a
leur obligations légales de vacciner leur enfant. Les requérants soutenaient « qu’en
imposant une obligation vaccinale contre certaines maladies [obligations de
vaccination antidiphtérique, antitétaniqgue et antipoliomyélitique pour les enfants
mineurs] alors que les vaccins ainsi rendus obligatoires peuvent présenter un risque
pour la santé, les dispositions contestées [articles L. 3111-1 a L. 3111-3 du CSP]
portent atteinte au droit a la santé garantie par le onzieme alinéa du Préambule de la
Constitution du 27 octobre 1946 ».

" Larticle 378-1 alinéa 1°" du Code civil prévoit en outre que « peuvent se voir retirer totalement
l'autorité parentale, en dehors de toute condamnation pénale, les pére et mére qui, soit par de
mauvais traitements, soit par une consommation habituelle et excessive de boissons alcooliques ou
un usage de stupéfiants, soit par une inconduite notoire ou des comportements délictueux,
notamment lorsque l'enfant est témoin de pressions ou de violences, a caractére physique ou
psychologique, exercées par l'un des parents sur la personne de l'autre, soit par un défaut de soins ou
un manque de direction, mettent manifestement en danger la sécurité, la santé ou la moralité de
I'enfant».

'? Conseil d’Etat 26 novembre 2001, n° 222741.




Par une décision du 20 mars 2015™, le Conseil constitutionnel a toutefois déclaré
conforme a la Constitution l'obligation vaccinale, jugeant que les dispositions
contestées ne faisaient que mettre en ceuvre le principe de protection de la santé
publique.

Il considére en effet « qu’en adoptant les dispositions contestées, le |égislateur a
imposé des obligations de vaccination antidiphtérique, antitétanique et
antipoliomyélitique aux enfants mineurs, sous la responsabilité de leurs parents ; qu’il
a ainsi entendu lutter contre trois maladies trés graves et contagieuses ou
insusceptibles d’étre éradiquées ; qu’il a confié au ministre chargé de la santé le soin
de définir et mettre en ceuvre la politique de vaccination aprés avoir recueilli I'avis du
haut conseil de la santé publique ; que le Iégislateur lui a également donné le pouvoir
de suspendre par décret chacune de ces obligations de vaccination, pour tout ou
partie de la population, afin de tenir compte de la situation épidémiologique et des
connaissances médicales et scientifiques ; qu’il a enfin précisé que chacune de ces
obligations de vaccination ne s’impose que sous la réserve d’'une contre-indication
médicale reconnue ».

Remarque : Le Conseil Constitutionnel a par ailleurs precisé « qu’il est loisible au
législateur de définir une politigue de vaccination afin de protéger la santé
individuelle et collective ; qu’il lui est également loisible de modifier les dispositions
relatives a cette politique de vaccination pour tenir compte de [I'évolution des
données scientifiques, médicales et épidémiologiques ; que, toutefois, il n'appartient
pas au Conseil constitutionnel, qui ne dispose pas dun pouvoir général
d’appréciation et de décision de méme nature que celui du Parlement, de remettre
en cause, au regard de I'état des connaissances scientifiques, les dispositions prises
par le Iégislateur ni de rechercher si l'objectif de protection de la santé que s’est
assigné le législateur aurait pu étre atteint par d’autres voies, dés lors que les
modalités retenues par la loi ne sont pas manifestement inappropriées a I'objectif
Visé ».

La question pourrait toutefois étre portée devant la Cour européenne des Droits de
'Homme...

Quelle est la position de la CEDH sur le sujet ?

- Dans un arrét de la Commission européenne des Droit de 'Homme, 1°°
chambre, du 15 janvier 1998 (BOFFA c¢/ Saint Marin, n° 26536/95), la
Commission a prononcé lirrecevabilité de la requéte du demandeur qui
invoquait le fait que « les lois prévoyant I'obligation de se soumettre a une
vaccination étaient incompatibles avec les droits et libertés fondamentaux », et
notamment avec les articles 2 (droit a la vie), 8 (droit a la vie privée) et 9
(liberté de conscience et de pensée), de la CEDH. La Commission a jugé que
ces lois ne violaient pas les dispositions susvisées.

- Dans un arrét plus récent (CEDH SALVETTI ¢/ lItalie, 9 juillet 2002, n°
42197/98), la Cour européenne des droits de 'lHomme a considéré qu’« en

13 Décision n° 2015-458 QPC du 20 mars 2015.
 Plus précisement sur l'article 8 de la CEDH : La Commission estime que l'ingérence litigieuse est
justifiée par la protection tant de la santé publique que de celle des intéressés eux-mémes.



tant que traitement médical non volontaire, la vaccination obligatoire constitue
une ingérence dans le droit au respect de la vie privée ». Se jugeant
incompétente, elle n’a toutefois pas recherché si cette ingérence était en
'espéce justifiée.

- Dans un arrét encore plus récent (CEDH Courty et autres ¢/ France, 25 aout
2005, n° 15114/02), les requérants invoquaient le fait que la vaccination
obligatoire portrait atteinte a l'article 8 de la CEDH (vie privee). Irrecevabilité
du recours.

Selon certains auteurs™, « par son mutisme, le Conseil constitutionnel contribue a
laisser le dernier mot a la Cour de Strasbourg, or rien ne dit qu'au regard de
« I'évolution de I'épidémiologie et de la société » (V. HCSP, avis 13 mars 2013 et 6
mars 2014, avis relatif & la politique vaccinale et a I'obligation vaccinale en population
générale (hors milieu professionnel et réglement sanitaire international, p. 5),
l'ingérence reconnue dans le droit au respect de la vie privée (Conv. EDH 4 nov.
1950, art. 8, 8 1 et art. 8, § 2) soit toujours considérée comme proportionnée ».

® K. Foucher et V. Rachet-Darfeuill, « L'autocensure du Conseil Constitutionnel sur I'obligation
vaccinale », JCP G n° 22, ler Juin 2015, 634.
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Annexe 9 — Liste des auditions du comité d’orientation

1. M. Pierre ROSANVALLON, professeur au College de France, titulaire de la
Chaire Histoire moderne et contemporaine du politique.

2. Mme Bernadette DEVICTOR, Présidente de la Conférence nationale de
santé (CNS)

3. Délégation du Comité Vaccins du LEEM, le syndicat des entreprises du
médicament, composée de : M. Serge MONTERO, Vice-Président France
Sanofi Pasteur MSD et Président du Comité Vaccins du LEEM — Mme.
Marthe DIRICQ VINCENTELLI, Directeur Médical GSK France - Fabrice
MEILLIER, Responsable du Comité Vaccins du Leem

4. Professeur Alain EDDI, médecin généraliste

Professeur Romain K. GHERARDI, directeur de recherche a I'lnserm et

chef du service d’Histologie-Embryologie de I'hépital Henri Mondor (Créteil)

6. Mme Annie HAMEL, témoignage sur la vaccination contre les infections a
méningocoque C

7. M. Nicolas FAGET, spécialiste des réseaux sociaux

8. Mme Ghislaine SCHIMDT, de I'Association des Sclérodermiques de
France (ASF), interviendra pour le Groupe AVNIR (Association Vaccination
Immunodéprimées Réalité), sur « les personnes immunodéprimées et la
vaccination », M. THEBAUT et M. BODERE

9. Pr Philippe SANSONETTI, professeur au College de France, professeur a
I'Institut Pasteur et responsable de I'unité de Pathogénie microbienne
moléculaire a I'Institut Pasteur, sur « les perspectives de recherche et
d’évolution de la vaccination »

10.Pr Patrick YENI, Président du Conseil national du sida, sur « les
adolescents, le HPV et les hépatites »

11. Pr Jérbme PEIGNE, pharmacien, juriste a I'Institut Droit et santé,
Professeur a la Faculté de pharmacie de I'Université Paris-Descartes, sur
« les aspects juridiques de la vaccination »

12. M. Mathias GIREL, Directeur des études du département de philosophie
de I'Ecole Normale supérieure (ENS), membre du Conseil Scientifique de
'ENS, sur « la prise de décision en climat de défiance ou d’incertitude,
théorie du complot »

13. Dr Jean-Pierre THIERRY, membre de la commission de la transparence
de la Haute autorité de santé, interviendra sur « le fonctionnement de la
commission de la transparence et les modeéles a I'étranger »

14.Dr Heidi J.LARSON, London School of Hygiene &Tropical Medicine

15.Mme Caroline SEMAILLE, directrice de la direction des vaccins, des
meédicaments anti-infectieux a ’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé et le Dr Isabelle MORER (ANSM)

16. Pr Luc BARRET, médecin-conseil national de la Caisse nationale de
I'Assurance-maladie des travailleurs salaries (CNAMTS)
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17. Pr Patrick ZUBER, responsable de I'équipe Sécurité des vaccins a
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)

18. Pr Daniel FLORET, ancien Président du Comité technique des
vaccinations (CTV)

19.Pr Joél MENARD, ancien Directeur général de la Santé et Professeur
émérite de Santé Publique a la faculté de médecine Paris-Descartes

20.Pr Jean-Louis KOECK, Service de biologie clinigue Bordeaux

21.Dr Isabelle ADENOT, Présidente de I'Ordre National des Pharmaciens

22.Pr Odile LAUNAY, Praticien Hospitalier a I'H6pital Cochin, Sociétée
francaise de pathologie infectieuse de langue francaise

23.Mme Sandrine HUREL, ancienne députée

24.M. Yves CHARPAK et Madame Isabelle NICOULET Société francaise de
santé publique

25.Pr Luc MARTINEZ, Société Francaise de Médecine Générale

26.M. Paul BENKIMOUN, journaliste, Le Monde

27.Pr Agnés BUZYN, Présidente de la Haute Autorité de Santé (HAS) et
Catherine RUMEAU-PICHON, Directrice adjointe a la Direction de
I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique a la Haute
Autorité de Santé

28.M. Stéphane FOUKS, groupe Havas

Organisations rencontrées

29.Pr Patrick BOUET, Ordre des médecins
30.M. Didier BORNICHE et M Thierry AMOUROUX, Ordre des infirmiers




Annexe 10 — Texte des auditions

Texte intégral des auditions du comité d’orientation du 4 mai, 16 juin, 8 septembre, 4
octobre, 20 octobre 15 novembre 2016

e Auditions du 4 mai 2016

Audition 1 - M. Pierre Rosanvallon, professeur au Collége de France, titulaire
de la Chaire Histoire moderne et contemporaine du politique.

Alain Fischer ouvre cette séquence en rappelant que I'objectif de la concertation
citoyenne est 'amélioration de la couverture vaccinale et que la méthode retenue est
celle des jurys citoyens. Il formule le souhait que I'’échange entre Pierre Rosanvallon
et le comité permette d’apprécier les conditions nécessaires a la production d’un
débat utile a I'atteinte de cet objectif.

Pierre Rosanvallon introduit son propos en rappelant l'intérét des aspects
théoriques dans I'histoire de la démocratie et des difficultés que celle-ci rencontre
dans son fonctionnement. |l rappelle que les jurys citoyens sont issus de I'idée selon
laquelle une société a besoin de s’appuyer sur des citoyens informés. Cette
conception trouve son origine dans le fait que la citoyenneté serait fondée sur
I'éducation (« lire, écrire, compter » de Jules Ferry) qui met 'individu en capacité de
faire des choix. Il existe une vision de la citoyenneté qui prend appui sur la notion
d’appartenance et de relation a une communauté sociale donnée.

La généralisation de I'éducation a permis I'élargissement progressif de I'accés a la
citoyenneté, donc au vote. Les jurys citoyens constituent une réponse au constat
d’un écart entre I'utopie et la situation existante. L'idée est d’extraire des « noyaux »
de citoyens par tirage au sort afin qu’ils représentent une réduction de la sociéte, et
de corriger le manque de formation par une information éclairée enfin de les mettre
en situation de produire un avis. Il s’agit de mettre en place des groupes réduits,
constitués a I'image de la sociéte.

Les conférences de citoyens constituent un nouveau mode de travail expérimenté
sur des questions trés diverses telles que développer une conscience politique pour
amener a des changements constitutionnels. Une premiére expérience est

*Les commentaires et questions de participants non-membres du comité
d’orientation (Secrétariat général du comité) sont introduits par la mention
« Intervention ».




intervenue en Colombie Britannique (Canada) pour désigner une assemblée
citoyenne écrivant le projet de réforme du mode de scrutin en 2001.Mais une opinion
informée ne fonctionne pas nécessairement comme ['opinion générale. En
I'occurrence, les conclusions de cette assemblée, qui n’a pas su convaincre le reste
de la population, n’ont pas été retenues.

La Constitution du jury. Il existe trois fagons de choisir : 'examen ou le concours,
I'élection, le tirage au sort.

La méthode de sélection des citoyens s’effectue ici par tirage au sort. Le tirage au
sort sert a déterminer le « quelconque » sans candidature. Les candidatures
sont en effet considérées comme des biais en ce qu’elles sont susceptibles de
traduire I'expression d‘un intérét sur le sujet. Le tirage au sort est différent de
I'élection qui améne a choisir le meilleur candidat en mettant a égalité toutes les
raisons (apparence physique, éloquence...). Ce point de vue est congruent avec
I'évolution de la démocratie qui prend appui sur des élections mettant a égalité
chaque citoyen dans la désignation de ses représentants, et repose sur I'importance
de linformation des citoyens. L’élection devient alors un élément de pacification
sociale.

Pierre Rosanvallon a insisté sur un premier enjeu associé aux jurys citoyen :
comment transmettre a 'ensemble de la société les acquis d’un petit groupe, quelle
est la légitimité sociale de ce petit groupe ? Quelle est sa crédibilité
intellectuelle ? Pour quel effet social ? A titre d’exemple, le jury citoyen ayant
traité de la question des OGM n’aurait eu aucun effet social.

On aurait pu penser que linformation des citoyens aurait diminué la part du
passionnel dans le jugement. Il s’est avéré que le développement de I'éducation a
contribué a la multiplication des demi-savants, qui pensent détenir tout ou partie du
savoir. Cela a contribué a développer la théorie du complot et produire du soupcon.

Un deuxiéme enjeu identifié est la mise a distance de la théorie du complot qui
consiste a exprimer par des arguments d’autorité des points de vue sans contraintes
et sans permettre la discussion. Ceci constitue une difficulté permanente des
démocraties contemporaines. La théorie du complot est le fait de demi-savants qui
s’appuient sur des arguments faussement scientifiques. Le co(t cognitif pour
démonter les fausses idées est tres élevé. Il est dés lors essentiel de
s’interroger sur ce qui produit du soupgon et ce qui produit de la théorie du
complot.

Le troisieme enjeu réside dans la formation de I’esprit critique (a bien distinguer
du relativisme) inséparable de I'esprit scientifique. Ce point est trés délicat. En
effet, toutes les théories du complot ont une fonction psychologique : restaurer de la
rationalit¢ dans une société de brouillard d’informations peu lisibles parfois
contradictoires. Le développement de l'esprit critique est essentiel car les individus




qui forment les jurys vont voir évoluer leurs représentations/positions personnelles et
se trouver en « déséquilibre ».

La « prévention du soupcon » est un élément décisif. Son colt de correction est
particulierement important. Cela suppose des procédures lisibles et transparentes.

La constitution de I’échantillon constitue le quatrieme enjeu. Comment un
échantillon peut-il représenter la société ? Quelles sont les conditions pour cela ?
Faut-il constituer un jury représentatif des préjugés ou représentatif de la société ? Il
est important de chercher a lier les deux. Pierre Rosanvallon recommande de
réaliser une cartographie des visons du complot et de disposer d’'une
présentation globale des problemes et des risques liés a la vaccination.

Le débat qui suit lintervention de Pierre Rosanvallon permet I'expression d’une
premiere cartographie des craintes. Celles-ci portent essentiellement sur la sécurité
des produits, les effets secondaires des vaccins, les arguments financiers face a des
arguments médicaux, sur la difficultés de mettre en évidence des causalités ou I'effet
du hasard dans une population donnée, sur la question des adjuvants, sur I'absence
de lisibilité de la situation actuelle entre recommandation et obligation, sur l'invisibilité
des maladies qui sont l'objet d’'une vaccination obligatoire, sur la tension entre
responsabilité individuelle et adhésion collective On essaie de marier deux logiques :
'autonomie de l'individu (valeur démocratique = prendre son destin en main) et le
gouvernement du savoir. Des questions existent dans la population sur la nécessité
de vacciner les jeunes adolescents et enfants contre le VHB et HPV.

Au cours du débat a été évoquée la sociologie des résistances a la vaccination
(opposition vaccinale et hésitation vaccinale). Sur ce point, Pierre Rosanvallon a
demandé s’il existait une typologie des opposants a la vaccination (age, profession,
région ...)

Le theme de la confiance a enfin été : un participant a cité I'enquéte annuelle de
'IRSN / perception des risques. La vaccination requiére une succession de
« confiances » de la part du citoyen, en des acteurs visibles et invisibles :
chercheurs, fabricants, émetteurs de recommandations, médecins, pharmaciens, etc.
Comme la confiance se construit cognitivement, il est important d’identifier les
éléments cognitifs constructeurs et destructeurs de confiance.

Afin d’assurer une certaine crédibilité et la transparence du processus, (le
cinquiéme enjeu), Pierre Rosanvallon a mentionné lintérét :

- de désigner une sorte « d’avocat du diable » dans le groupe sachant alimenter le
débat critique
- le recours a un ou des observateurs extérieurs

Enfin 'accompagnement du processus par les médias a ainsi été évoqué. Un
journaliste pourrait accompagner le groupe et étre le témoin extérieur. Son




role serait de restituer les débats. Il y aurait un Intérét a ce que le processus
donne naissance a des émissions, un livre...

Cela pose la question de la publicité des débats. La médiatisation peut avoir des
effets positifs a I’extérieur mais plus discutables en interne. Elle tend a installer
les membres dans leur rble. Il préférable que les auditions soient rendues
publiques mais que les discussions gardent un caractére prive.

e Auditions du 16 juin 2016

Monsieur FISCHER, Président. - Bonjour a tous. Nous allons démarrer. C’est
'occasion de présenter Thierry MAY qui est présent physiquement parmi nous pour
la premiére fois, puisqu’il 'avait déja été par téléphone.

Nous avons prévu une série d’auditions. Il y a deux changements au programme. Le
premier est malheureusement di a un probleme de santé : Madame SIEGRIST ne
pourra pas intervenir tout a I'heure.

La seconde modification est la suivante : Monsieur LAMBERT, président de
'association d’entraide aux malades de myofasciite a macrophages, a envoyé un
courrier dans lequel il indique sa décision de ne pas étre auditionné.

Il a été possible de demander a Monsieur GHERARDI, scientifique a 'INSERM qui
travaille sur les questions du réle éventuel des adjuvants a base d’aluminium dans la
pathologie de myofasciite a macrophages, de participer. Il a accepté de venir
s’exprimer. Ce n’est pas vraiment un remplacement car il n’a pas le méme profil mais
il évoquera des questions qui sont proches.

Avant de donner la parole & Madame DEVICTOR, il me parait important de s’arréter
un instant sur le courrier de Monsieur LAMBERT. Peut-étre faut-il s’astreindre a une
lecture, méme si elle est un peu longue : « Nous vous remercions de votre courrier,
nous avons répondu favorablement, nous avons demandé que les DPI soient
publiées et vous avez dit qu’elles seraient mises en ligne, ce qui est exact ». Il a eu
acces a ces DPI comme vous allez le voir. « Ce débat national a été décidé par la
ministre de la Santé pour tenter de répondre a la méfiance grandissante de la
population francaise vis-a-vis de la vaccination. Nous disons depuis longtemps que
cette perte de confiance est due d’une part a la non prise en compte des alertes
scientifiques, notamment sur 'aluminium utilisé comme adjuvant vaccinal et d’autre
part au manque de transparence dans l'‘élaboration et la mise en ceuvre de la
politique vaccinale depuis de nombreuses années. L’organisation du débat sur la
vaccination doit donc, nous en sommes persuadés, étre exemplaire et traité en toute
transparence. Ces questions éthiques et scientifiques, ce comité d’orientation se doit




d’étre indépendant, ce que vous revendiquez d’ailleurs dans le courrier que vous
nous avez adressés.

Or, sont intégrées dans ce comité, deux personnes qui présentent des liens d’'intérét
manifeste avec l'industrie pharmaceutique, Monsieur Thierry MAY. Comme l'indique
la base de données Transparence Santé, il a bénéficié de 2012 a 2015, de 19 240 €
pour ses recherches ou il intervient comme co-investigateur dans le domaine du VIH
et pour une étude sur les pneumonies Pneumocost financées par le Labo Pfizer.
Cela rentre absolument dans le cadre de ce que nous avions décidé c’est-a-dire que
les sommes venant de l'industrie pharmaceutique qui alimentent les projets de
recherche, étaient parfaitement acceptables dans un contexte ou nous estimons que
'expertise liée a linterface entre la recherche académique et la recherche sur la
vaccination industrielle, est indispensable si on veut parler de vaccination.

Puis il évoque le cas de Claire-Anne SIEGRIST : « Sa chaire de vaccinologie a
Genéve est largement financée par la Fondation Mérieux, elle-méme financée
notamment par Sanofi Pasteur, grand utilisateur d’aluminium pour ses vaccins
humains comme tous les industriels de la vaccination. Elle met au point avec et pour
Sanofi, un nouvel adjuvant pour remplacer I'hydroxyde d’aluminium. Comment
pourrait-elle avoir un jugement équitable sur la question de I'aluminium vaccinal ou
un avis impartial sur la mise a disposition de vaccins adjuvantés sur phosphate de
calcium ? Madame SIEGRIST et un informaticien ont mis au point un logiciel de
gestion des vaccinations évoluant vers le carnet de vaccination électronique dont ils
sont propriétaires et qu’ils commercialisent via leur start-up pour un intérét considéré
par I'OMS comme personnel, non scientifique et financierement important,
contrairement a ce qui est mentionné dans votre courrier quant au gage
d’indépendance alors qu’il sera question au cours du débat, de la mise en place de
ce méme carnet de vaccination électronique. De plus, Madame SIEGRIST a
régulierement pris des positions tranchées contre toute remise en cause dans le
milieu vaccinal... ». Je ne vais pas vous lire les 10 lignes suivantes qui sont des
attaques personnelles assez désagréables et qui ne sont pas dans le sujet pour
savoir s’il y a un réel conflit d’intérét ou pas.

Il dit: « Le bon sens voudrait que Madame SIEGRIST ne participe pas au comité
d’orientation car elle ne dispose pas de lindépendance d’esprit nécessaire a
I'exercice d’une mission d’intérét public et a un degré moindre, il en est de méme
pour Monsieur MAY. Mais si le bon sens et le souci du bien commun ne suffisent
pas, il reste a appliquer la loi. Le |égislateur dans le cadre de la loi de sécurité
sanitaire du 29 décembre 2011 faisant suite a I'affaire du Mediator, a décidé de faire
appliquer une charte de I'expertise. Celle-ci est effective depuis le décret 2013 qui dit
que les activités d’expertise sanitaire soumises a la charte sont celles qui ont pour
objet d’éclairer le décideur et d’étayer sa prise de décision en santé, en sécurité
sanitaire ». Mais nous ne sommes pas une commission de ce type. Puis il écrit : « La
ministre de la santé vous a demandé de mettre en place, le comité d’orientation
composé de personnalités indépendantes. Est-il donc si difficile de trouver des




experts en vaccination indépendants de lindustrie pharmaceutique ? Si cela est
devenu impossible, alors peut-étre faut-il officiellement en faire le constat et accepter
que le comité d’orientation integre la diversité des opinions, ce qui pourrait prendre
deux formes. Les usagers doivent étre présents via le CISS comme cela est déja le
cas, mais aussi comme demandé par plusieurs parlementaires, par des patients
experts de 3 années ». Il s'auto-introduit dans le comité. « Par ailleurs, si la ministre
de la santé estime que les experts internationaux sont indispensables a la bonne
conduite de cette concertation, non seulement il faut intégrer Madame SIEGRIST
mais aussi le professeur SCHOENFELD, I'un des plus éminents spécialistes
mondiaux des maladies auto-immunes puisqu’un certain nombre de celles-Ci
pourraient étre induites par I'aluminium vaccinal.

En conclusion, la question de la sécurité vaccinale nécessite la plus grande des
transparences de la part de I'ensemble des acteurs dans la mesure ou la santé de la
population, notamment des enfants, est en jeu, l'information du public et le débat
démocratique qui 'accompagne, doivent s’exercer en toute clarté. La composition de
ce comité d’orientation dont le rdle est majeur dans cette concertation nationale, ne
répond manifestement pas a cette nécessité de favoriser un vrai débat démocratique
qui soit a I'abri de l'influence de l'industrie pharmaceutique. Ainsi, avons-nous décidé
en toute conscience de ne pas participer a l'audition proposée. Néanmoins, nous
élaborerons et vous ferons parvenir un mémoire présentant notre approche sur les
guestions traitées dans le cadre de ce débat. Nous reverrions bien sr notre position
si la composition du comité dorientation était revue pour étre conforme tant a
I'éthique qu’a la loi. » Jappelle cela du chantage. « Nous nous permettons par
ailleurs de vous poser une question sur les jurys dont nous avons appris fortuitement
gue leur recrutement était en cours. Pourriez-vous nous préciser les modalités
concernant ces jurys ainsi que les criteres ? ».

J'ai saisi Madame FAGOT-LARGEAULT qui est la déontologue de notre comité
d’'orientation. Elle a regu ce courrier hier. Je 'ai eu au téléphone tout a I'heure. Elle
est en train de partir au Canada. Elle est préte a examiner ceci et a donner une
réponse. La seule réponse que nous ayons faite pour l'instant est d’avoir pris acte de
ce courrier. Sachant qu’ils vont rendre publique une position, il parait évident que
nous devons avoir une réponse préte. Je pense qu’il est important que vous sachiez
cela. Je ne vais pas faire tous les commentaires, je vous en prie, Monsieur BRUN.

Monsieur BRUN (UNAF). - Ce courrier pose plusieurs problemes. Le premier est
celui de l'objectif de notre comité. Ce n’est pas un comité d’experts mais c’est un
comité d’organisation. Il s’agit de veiller a ce que la méthodologie du débat public,
des jurys citoyens, des focus groupes, soit respectée pour permettre une parole qui
puisse aider la population a se faire une opinion. L’objectif principal étant de
redonner confiance dans cette vaccination.

Il est vrai que dans ces auditions, nous flitons entre un comité d’experts et un comité
d’organisation. Dans la réponse que vous ferez a Monsieur LAMBERT, il faudra




rappeler que I'objet de notre comité est d’organiser le débat et que la méthodologie
soit respectée. Ce premier point pourra peut-étre le rassurer. Nous n’allons pas
donner une opinion sur la vaccination ni des orientations sur la vaccination. Notre but
est que cette expérience soit menée jusqu’au bout, et de rendre visibles et
intelligibles, les conclusions rendues lors de ce débat, sans apporter nous-mémes,
une influence quelconque. En tout cas, c’est ainsi que je I'ai compris. Si nous ne
sommes pas d’accord entre nous sur cela, il faudra qu’'on se le dise parce que cela
pourra amener a réfléchir a la participation des uns et des autres.

Monsieur LAMBERT pose une question sur l'entreprise, il faut que Madame
SIEGRIST réponde, et vérifier dans la DPI donnée que ces éléments sont contenus,
selon la réponse qu’elle fera, voir si la réponse est bien conforme a ce quelle a
déclaré. Si c’est conforme, cela ne pose pas de probleme. A l'inverse, si un certain
nombre d’éléments contenus dans ce courrier se révélent étre réels et que la DPI ne
reflete pas cette situation, cela pose un véritable probleme.

Je pense qu’il ne faut pas rejeter d’'un revers de main dédaigneux, ce courrier. Il faut
I'étudier avec le plus grand intérét parce que cela peut grever tout notre travail. S’il y
a un doute sur la transparence de nos travaux, sur I'objectivité de I'organisation que
nous allons mettre en place, nous aurons beau faire les meilleurs des travaux
derriére, il y aura toujours cette suspicion. S’il y a suspicion, il n'y aura pas de
transparence. S’il n’'y a pas de transparence, cela va alimenter le fantasme qu’il y a
actuellement sur le débat autour de la vaccination. Il faut prendre le temps ce matin
pour voir quelle est la situation, quelle réponse nous allons faire afin qu’il n’y ait pas
de probléme. Sinon, cela ne sert plus a rien de se réunir.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - Vous avez raison mais la transparence va dans
les deux sens. Il faut aussi que des personnes comme Monsieur LAMBERT soient
transparentes. Quels sont ses liens d’intérét avec le médecin américain qu’il citait ?
L’intérét, ce n’est pas simplement de l'argent. Cela peut étre une subordination
intellectuelle. Que tout le monde soit transparent, y compris ceux qui réclament a cor
et a cri, la transparence des autres. || me semble que c’est trés important, sinon on
se bat avec les mains liées dans le dos, et dans ces conditions, nous sommes sdrs
d’étre corrigés de la méme maniére.

Monsieur BRUN (UNAF). - La DPI est une regle importante.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - C’est aussi une regle pour Monsieur LAMBERT.

Monsieur BRUN (UNAF). - Mais le lien d’intérét de la DPI est financier. On peut le
regretter, et je ne vais pas du tout contre ce que vous dites mais nous sommes face
a un document officiel qui est une obligation Iégale qui nous est imposeée. Il faut
vérifier que I'ensemble des membres de ce comité ont respecté ces regles. Si elles
sont respectées, il N’y a aucun probleme. Ce n’est pas du tout un probleme de
personne, je ne connais pas ses travaux. Il y a simplement une regle législative qui
impose la déclaration du DPI, cette DPI concerne les éléments financiers. Il faut donc




gu’elle soit totalement transparente sur ces éléments. Je ne dis que cela. Je ne vais
pas plus loin.

Madame DEVICTOR (CNS). - Je soutiens les propos de Nicolas BRUN. C’est sans
passion, il y a une interrogation. On y répond par la transparence. Je comprends bien
ce que vous dites mais le comité d’orientation est dans une position de visibilité et de
responsabilité par rapport a I'organisation du débat. Je pense qu’l faut répondre en
transparence sur la DPI.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Comme jai été mis en cause dans le courrier,
sachant que les liens que jai avec l'industrie pharmaceutique ne sont pas dans le
domaine de la vaccination mais dans le domaine du traitement du VIH. Jai participé
a des décisions sur les antirétroviraux, jai donné des formations, jai eu des
rémunérations personnelles mais tout cela figure, je I'avais signalé dés le départ.

Monsieur FISCHER, Président. - A mon auvis, il n’y a aucun probléme. Le courrier
de Monsieur LAMBERT consacre 10 lignes a Monsieur MAY tandis qu’il n’y a
strictement aucun probléme, sans vouloir faire du procés d’intention, il me parait
assez évident que Monsieur LAMBERT cherche I'affrontement. Mon sentiment, et
cela n’engage que moi, je pense que quelle que soit la réponse que nous
apporterons et nous apporterons une réponse. Nous avons déclaré une régle de
transparence mais pour moi, ce courrier témoigne d’une volonté d’opposition
quoiqu’il arrive, au travail effectué a partir de ce comité et qui va étre mené par les
jurys citoyens cet été. Je ne me fais pas d’illusion. Je pense qu’in fine, il y aura une
opposition tranchée de personnes telles que Monsieur LAMBERT a I'égard de ces
travaux. Autrement, il n’écrirait pas une telle lettre, il ne mettrait pas en cause
Monsieur MAY tandis qu’il n’'y a aucune raison de le faire. Sans parler des passages
qui sont des attaques ad hominem assez difficlement acceptables. Au-dela des
questions que nous pouvons considérer comme objectives, je pense qu’il y a une
volonté que je qualifie d’'idéologique, je ne sais pas de quelle idéologie il s’agit, de
remettre en cause les travaux qui nous ont été demandés par la ministre.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. — Il est vraiment trés bien que Monsieur
MAY soit la car il répond lui-méme sur sa position. Mais je pense que nous devons
aussi recueillir la position de Madame SIEGRIST face a cette lettre. Elle sait que
derriéere, il y aura une communication publique.

Monsieur FISCHER, Président. - Bien sdr. Mais je ne me fais pas d’illusion, je
pense que ce courrier ne va pas nous lacher. Or, c’est une attitude a priori
puisqu’aujourd’hui, absolument aucun document, aucune recommandation,
absolument rien n’est ressorti de ce comité. C’est une mise en cause a priori et trés

franchement, c’est trés génant, pour dire les choses avec euphémisme.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Nous allons voir quelle réponse nous
allons apporter avec la déontologue. Et dans un second temps, il va faire une




communication publique. Il faudra aussi savoir si on alimente et si on fait un droit de
réponse en communication publique aussi.

Monsieur FISCHER, Président. - Si on est mis en cause, on répond, me semble-t-il.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - C’est ce que jallais dire. Ce n’est pas un
dialogue. Il ne faut jamais oublier lorsque vous avez un interlocuteur et que vous lui
répondez, qu’il y a aussi le public. Ce n’est pas a Monsieur LAMBERT que I'on parle,
c’est au public. C’est pourquoi, je me permets de réitérer ma proposition. Je suis tout
a fait d’accord avec ce qui a été dit sur la transparence. Nous nous y sommes
engagés. Il n’y a pas de raison de revenir en arriére mais la transparence doit jouer
pour tout le monde.

Intervention - Sije peux me permettre d’intervenir, je trouve que dans les propos de
Nicolas BRUN, un point me semble important a mettre en avant, il s’agit du point sur
I'objectif du comité qui est la conduite de la concertation associant des personnes qui
a des titres divers, ont des intéréts, sont, d’'une certaine fagon, porteuses d’intéréts,
des usagers, des familles etc. On ne peut pas dire que I'on soit strictement dans la
production d’expertise scientifique, a moins que je ne fasse une erreur d’analyse, on
est a un autre cadre. Dans ce sens-la, le fait que des personnes telles que Madame
SIEGRIST ou Monsieur MAY soient impliguées, est plutét un gage d’un débat
fructueux, plutdét que linverse. Je ne sais pas ce que pense notre juriste de la
transparence. Mon analyse est un peu personnelle. Le comité conduit la
concertation.

Madame LEQUILLERIER (IDS). - Nous n’avons pas été désignés pour étre un
comité d’expertise. Je pense que c’est un comité représentatif des différents intéréts.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Oui mais cela pose une autre question, les
membres du comité n’interviennent pas comme scientifiques.

Monsieur FISCHER, Président. - L’ambiguité est liée au fait que notre réle, une fois
que le travail des jurys aura été mené, sera d’en extraire la substantifique moelle et
de composer des recommandations. A ce moment-la, nous ne pouvons pas oublier
d’étre scientifique.

Monsieur BRUN (UNAF). - Si nous sommes un comité d’organisation et qu’a la fin,
nous devons sortir la substantifique moelle des débats, nous n’avons pas a
interpréter les débats. On ne porte pas de jugement sur ce qui a été dit. Je ne sais
pas quelles seront les conclusions. Je n’entends pas des personnes me dire qu’elles
sont fermement contre, on voit bien qu’au cours des discussions, les avis changent.
On voit bien que les personnes sont perdues. Que 'on essaie de traduire les choses
pour essayer de donner des éléments de politiques publiques, on essaiera de le
faire. Mais je ne m’arrogerai pas le droit d’interpréter ce qui a été dit. On voit bien que
la population est tres influencée par ce que pense le médecin traitant. Aprés ce sera




au débat politiqgue de voir mais nous n’avons pas d’interprétation scientifique a faire
des résultats. Sinon, je n’ai pas compris ce que nous faisions ici.

Monsieur FISCHER, Président. - Il faut faire attention a ne pas faire d’interprétation
scientifique. Evidemment, il faudra fidélement faire apparaitre ce que seront les
conclusions des jurys citoyens. C’est indiscutable mais nous aurons a en déduire des
recommandations possibles d’actions. C’est la que vient notre propre jugement. Au
moment de I'élaboration des recommandations fondées sur ce les jurys citoyens et le
débat auront apporter, nous sommes des étres pensants, rationalistes, nous
tiendrons compte des éléments qui sont dans notre culture et dans notre culture, il y
a laspect scientifique. Evidemment, il ne s’agit pas d’interpréter. Je suis
complétement d’accord. Simplement, la derniére phase de notre travail sera celle de
la traduction des conclusions des jurys citoyens, en recommandations adressées a la
ministre. Dans cette phase, nous intervenons en tant que ce que nous sommes.
Mais ce n’est pas de I'expertise au sens classique. En ce sens, je ne pense pas que
nous avons a appliquer les régles rappelées par Monsieur LAMBERT sur les aspects
législatifs de I'expertise qui ne s’appliquent pas a nous.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - Je vous demande pardon d’intervenir encore
mais c’est forcément une interprétation. Vous allez sélectionner quelques idées,
quelques affirmations qui auront été faites dans les jurys citoyens. Méme si vous
n’ajoutez pas un seul mot, une seule virgule, ce sera une interprétation ;

Il faut tenir compte du fait que le comité d’orientation n’est pas un comité d’experts,
mais il est de toute facon, d’emblée et depuis le départ, soupconné de mauvaises
intentions.  Parce qu’aujourd’hui, il y a tout simplement un divorce entre
l'interprétation populaire d’une part et la science et I'expertise de I'autre. Il faut en
tenir compte. Je ne nous vois pas donner comme recommandation a la ministre
d’arréter toute politique de vaccination. Forcément, ce sera une interprétation,
forcément on vous renverra votre mauvaise foi du fait d’étre scientifique etc. C’est
inévitable. Il vaut mieux le savoir et assumer la tdche que nous avons a faire.

Madame DEVICTOR (CNS). - Justement dans la démarche retenue, il me semble
que c’est clair puisqu’il y a une journée de restitution des conclusions des jurys avec
débat. En gros, c’est l'organisation du débat et derriere, on prend nos
responsabilités. Je pense qu’avoir cette étape de restitution des débats. Mais jusque-
l&, nous ne sommes effectivement a I'écoute, dans I'organisation.

Monsieur FISCHER, Président. - Bienvenue a Monsieur BENSOUSSAN. Désolé,
vous prenez le débat en cours. Il est difficile de tout résumer.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - C’est un débat que
jai eu dans d’autres instances.

Monsieur FISCHER, Président. - Vous étes d’accord pour que I'on arréte sur la
discussion sur ce point ? Nous poursuivons la saisie de notre déontologue pour




examiner cette lettre et les éléments de réponse qui vous seront communiqueés. Il va
falloir que I'on passe la copie de ce courrier a Madame SIEGRIST. Cela me parait
étre la moindre des choses.

Nous reprenons le fil du programme tel qu’il a été défini. Je donne la parole a
Bernadette

Audition 2 - Mme Bernadette DEVICTOR, Présidente de la conférence nationale
de santé (CNS)

Madame DEVICTOR (CNS). - Je vous prie de m’excuser, je ne pourrai pas rester
trop longtemps. C’est une présentation de 'avis de la Conférence nationale de santé
sur le programme national d’amélioration de la politique vaccinale 2012/2017.

La Conférence nationale de santé n’est pas une instance d’expertise. C’est une
instance de 120 personnes qui rassemble des représentants de tous les acteurs de
santé, élus, professionnels, établissements, usagers, dans le domaine sanitaire,
médico-social ou de la prévention. C’est vraiment une vision transversale. Le
Directeur général de la santé (DGS) nous a interrogés plutdt sur les aspects
sociétaux et de visibilité de la politique vaccinale.

Nous soulignons la baisse du recours a la vaccination, la problématique de perplexité
des médecins, selon I'enquéte INPES de 2005, 58% des médecins s’interrogent sur
I'utilité des vaccins. La politique vaccinale n’a pas fait le choix entre autonomie de
décision et solidarité de santé publique. Il est intéressant d’avoir en téte l'avis du
Conseil national consultatif d’éthique sur le sujet, qui soulignait que la
recommandation renvoie a une prise de décision individuelle alors que l'obligation
inscrit la notion de solidarité et de collectivité. Le fait de renvoyer a la décision
individuelle pose la question de ce qu’il en est des populations plus vulnérables et de
leur capacité a prendre des décisions. Il y a un défaut de lisibilité entre la notion de
recommandation et celle d’obligation. Mais il faut réfléchir pour I'ensemble des
usagers a ce que voudrait dire 'abandon de la notion d’obligation.

Cette notion de passer d’'un systéme fondé sur la solidarité collective a un systéme
fondé sur une notion d’autonomie parce que si on abandonne la notion d’obligation,
on renvoie chacun a son autonomie, a sa capacité de prendre une décision. Il y a
aussi 'ambiguité sur la situation financiére et assurantielle, et la responsabilité de
'Etat selon que les vaccins sont obligatoires ou recommandés. Nous sommes dans
une situation extrémement complexe. Il est difficile pour le grand public de prendre
conscience de I'ensemble des dimensions.

La CNS dit gu’avoir un objectif d’amélioration de la politique vaccinale doit
prioritairement réduire les inégalités de santé. Selon les options que I'on prend, ne




pas oublier les populations les plus vulnérables. La premiére recommandation est
d’améliorer la lisibilité de la politique vaccinale. Il ne semble pas possible, comme le
dit le Conseil national consultatif d’éthique, d’aller a I'inverse de la reconnaissance de
'autonomie et de la capacité de prise de décision individuelle. Nous serions plutot
favorables au fait d’abandonner la notion d’obligation pour aller vers une
recommandation, quitte a ce que cette recommandation soit associée a un niveau de
priorité. Il y a déja eu des échanges sur ce qu’induit la notion de recommandation par
rapport a I'obligation, en gros c’est moins utile, moins nécessaire etc. L'idée d’étre
toujours dans une attitude de respect par rapport a la décision individuelle mais dans
la recommandation, de I'associer a un niveau de priorité qui mette aussi en avant les
€léments de priorité collective et pas simplement des notions de couverture
individuelle.

Je parlais du grand public. En revanche, la condition est un peu différente pour les
professionnels. Il y a tout de méme des milieux dans lesquels la vaccination doit étre
une obligation. Il semble méme qu’un certain nombre d’étudiants, méme en dehors
des filieres de santé, peuvent se trouver en relation avec des enfants, notamment
lors de stages, et devraient étre soumis a une obligation de vaccination, ce qui n’est
pas le cas a I'heure actuelle. Une réelle question d’améliorer la lisibilité de la politique
en prenant une option claire, au regard du respect de I'autonomie des personnes
mais en 'accompagnant toujours d’'une éducation a la santé comme étant un bien
collectif.

Il'y a la question de 'amélioration de I'accessibilité pour tous a la vaccination. Il y a la
guestion de la gratuité des vaccins, en tout cas de certains vaccins qui ont un certain
niveau de priorité. Il faut avoir une lisibilité bien mieux établie. Tous les vaccins qui
ont un certain niveau de recommandation sur le territoire francais, métropole, Outre-
mer, ayant recu l'autorisation de mise sur le marché, devraient étre prescrits
prioritairement dans le cadre du dialogue singulier médecin-patient mais pouvoir le
cas échéant, étre délivrés dans des dispositifs spécifiques. Ils devraient étre gratuits
et devraient bénéficier d'un méme statut en cas d’accident de vaccination. Il y a un
certain nombre de dispositions dans la loi santé, des questions de rapprochement de
professionnels de la vaccination et la population, on ignore la disponibilité des
vaccins dans les cabinets médicaux, dans les centres de santé, dans les
établissements sanitaires et médicaux sociaux, aprés vérification du statut vaccinal.
Cela renvoie aux outils pour connaitre correctement ce statut vaccinal. Il faut savoir
qgu’a I'heure actuelle, des personnes se font vacciner plusieurs fois ou pas du tout.

Il faudrait une autorisation de vacciner pour la médecine scolaire, pour la médecine
universitaire et pour la médecine du travail, y compris aupres des agriculteurs dont la
couverture vaccinale est trés déficiente et auprés des demandeurs d’emploi. A ce
sujet, il me semble que la vaccination, 'amélioration de la couverture vaccinale
passe aussi par une amélioration de I'éducation pour la santé. On peut s’interroger
sur la diminution des effectifs de médecine scolaire, de médicine universitaire et de
médecine du travail. Si dans la loi, il y a parcours éducatif pour la santé, il y a




guelque chose a faire dans ce cadre-la qui doit aider a une meilleure connaissance,
a une meilleure prise de conscience de limportance de la vaccination a titre
individuel comme collectif. Impliquer les pharmaciens dans la vaccination et la
surveillance du statut vaccinal. Il faut essayer de toucher les jeunes en insertion, les
chémeurs, les salariés, les personnes en situation d’exclusion. Je pense qu’il faut
gue le comité ait cette préoccupation.

C’est aussi I'idée d’avoir des unités mobiles de vaccination pour aller dans les
territoires ruraux. Simplifier le calendrier vaccinal, et la mise en place d’outils
informatiques. Le carnet électronique de vaccination est en cours de développement.
On pourrait voir apparaitre ces outils assez rapidement.

La troisiéme recommandation est de mieux communiquer. Il faudrait une action de
communication institutionnelle nationale d’envergure, plus claire, plus simple, mettant
'accent non seulement sur l'intérét individuel a tout &ge de la vie, notamment aprés
60 ans, mais également sur le c6té citoyen de la vaccination, en s’appuyant sur la
Semaine européenne de la vaccination, sur la Journée mondiale contre la
tuberculose et la campagne de [Il'assurance maladie. Nous avons aussi la
préoccupation de renforcer I'enseignement de la prévention dans les études initiales
de médecine, particulierement I'enseignement de la vaccination. Il faudrait que ces
matiéres fassent partie de I'examen national. Si on veut changer les choses et
changer les mentalités, il faut que ces démarches de prévention soient clairement
des éléments contribuant a la sélection. Et cette prévention vaccinale doit étre
renforcée dans les études des infirmiers et des sages-femmes.

Il y a la question des doutes que peut avoir la population sur les messages relatifs a
la vaccination. La CNS demande la suppression de I'exception de la publicité grand
public pour les vaccins et souhaite comme il en pour les médicaments
remboursables, qu’il soit interdit de faire de la publicité pour les vaccins auprés du
grand public. Il est vrai que cela introduit un doute surtout lorsque I'on est dans un
contexte ou l'on soupconne des intéréts financiers derriere les incitations a la
vaccination. Cette exception de droit de publicité sur les vaccins pose vraiment
question. C’est un sujet. On ne devrait avoir que les campagnes officielles
institutionnelles de I'INPES, ses réseaux et partenaires, autorisées et pas de
communication commerciale.

Certes, nous avons fait un certain nombre de propositions concernant la
simplification, et passer de la notion d’obligation a recommandation, mais avec
prudence. On ne change pas les choses du jour au lendemain sans avoir évaluer
'impact d’'une telle mesure. L’idée est d’adopter une démarche raisonnée, de choisir
une region et de mettre en ceuvre cette politique, et évaluer I'impact sur les
comportements des usagers d’une telle modification. Etre prudent dans les
évolutions et les suivre de prés parce qu’'on touche a une organisation qui produit
des effets de baisse de la vaccination, en méme temps on ne peut pas faire du 01 et
voir ce que cela donne. Il faut y aller de maniére progressive, raisonnée et




expérimentale. Telles sont les grandes lignes de I'avis. Ce n’est pas un avis d’experts
sur les adjuvants, c’est une approche sociétale. Essayer de faire le bilan de ce que
peut comprendre la population de la politique vaccinale telle qu’elle est mise en
ceuvre a I'’heure actuelle, sa lisibilité et ce que l'on peut essayer de faire pour
améliorer la situation.

Monsieur FISCHER, Président. - Merci beaucoup pour la présentation de cette
synthése qui comprend de nombreux d’éléments qui nous intéressent et dont nous
serons ameneés a parler dans la phase de transition dont on parlait tout a I'heure.

Est-ce qu’il y a des commentaires ? J'en ai autour de cette notion assez centrale,
passer de I'obligation a la recommandation. A juste titre, vous dites que le corollaire
absolu, c’est I'éducation de la population, qu’elle soit au fait des enjeux. Est-ce que
vous pensez qu’il est possible, méme a titre expérimental dans une région avec toute
la prudence que vous évoquez, de passer de I'un a l'autre dans la situation actuelle
de connaissance, de perception des enjeux de la vaccination de la population ?

Madame DEVICTOR (CNS). - L’idée est aussi d’aller vers de la cohérence dans la
politique. Je crois que l'avis du Conseil national d’éthique en ce sens est trés
éclairant. Nous avons inscrit dans la loi, I'évolution de la conception de la relation
avec les usagers, c’est le respect de 'autonomie, de la capacité de prise de décision
de la personne, et l'obligation de vaccination est contradictoire avec cela. Rien
gu’avec cela, il y a un sujet qu’il faudrait parvenir a surmonter. On ne peut pas du
jour au lendemain basculer si on n'‘a pas mis en place les éléments qui vont
permettre une bonne information des usagers. Etre cohérent est indispensable. On
ne peut pas marteler qu'on est pour le développement de la démocratie en sante,
qu’il faut voir la capacité de l'usager et lui dire en méme temps qu’il a des
vaccinations obligatoires, que l'on meélange d’ailleurs avec les vaccinations
recommandées. On ne le met plus dans la capacité de prendre des décisions lui-
méme. A un moment donné, il faudra bien se mettre en cohérence. Ben sir, il y a
une prise de risque, il faut essayer de la limiter mais il nous a semblé qu'il y avait
cette cohérence dans I'approche.

Madame HEARD (Institut pour la démocratie en santé). - Je pense que c’est un
vrai sujet sur lequel on va souvent revenir, cette question d’obligation. Je voulais
revenir sur la contradiction évoquée entre autonomie de l'usager et obligation
imposée par la société telle que vous l'avez décrite, comme venant de l'avis du
CCNE. Je pense qu’il faut que nous soyons trés vigilants sur l'utilisation de ce type
de contradiction supposée. Le fait que I'Etat impose un certain nombre d’obligations
citoyennes au nom de la sécurité collective n’est en aucun cas contradictoire avec sa
capacité a reconnaitre l'autonomie d’un individu pour ce qui le concerne.
Personnellement, jaimerais que I'on fasse attention a ne pas reprendre comme
acquis cette supposée contradiction. Notre objectif est précisément de montrer que le
respect de lintérét collectif peut étre totalement compatible avec le respect de
'autonomie des individus. C’est une chose sur laquelle il faut qu'on travaille et que




I'on ne contourne pas par les raisonnements de fond, en particulier sur ces questions
spécifiques d’obligation. Ce n’est pas pour faire de la provocation mais a partir du
moment ou I'on dit que c’est illisible d’avoir deux régimes différents, on dit toujours
qu’il faut que tout le monde ailler du c6té du recommandé. Pourquoi ne pas explorer
deux minutes que tout le monde aille du cété de I'obligation, au moins ce serait
lisible. On a bien compris que théoriquement I'obligation de vaccination n’a jamais
été mobilisée comme un levier de sanction a I'encontre des individus mais
simplement comme un outil d’égalité. C’est encore plus fondé de dire que cela n’a
rien de contradictoire avec la reconnaissance d’autonomie. Cela peut étre réinterrogé
comme un levier a ce titre aujourd’hui. Je pense qu'il serait bien de prendre 5
minutes pour remettre les choses a plat.

Madame DEVICTOR (CNS). - Il est clair que jai résumé rapidement. Il me semble
que l'une des contradictions que l'on peut mettre en évidence: dans la
communication autour des vaccins, on met beaucoup plus en avant les
problématiques de protection individuelle que celles de protection collective. Si
'argument mis en avant est la protection individuelle, alors la notion d’obligation est
contradictoire. Si vous dites qu’il faut se vacciner, juste pour étre protégé a titre
individuel, c’est contradictoire avec le fait que vous pouvez choisir ou non d’étre
vacciné. Si vous mettez en avant une problématique de santé collective, alors oui.
Mais il faut que la communication soit en accord. Je pense qu'il y a tout de méme un
sujet de cohérence. Je pense que le fait d’aller vers la recommandation pose
vraiment un probléme d’égalité puisqu'on a un probléeme d’empowerment des
usagers. On ne peut pas régler la question si simplement. Cela ne peut étre une
bascule vers la recommandation que si I'éducation, 'accompagnement, le ciblage
des populations. Je suis certainement allée trop vite. Je pense qu’il y a un sujet a
traiter. En plus, ce n’est pas une conviction de détenir la vérité. L’avis de la CNS était
d’aller plus vers ce sens-la.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - Il me semble qu’il y a une notion qui n’a pas été
mise sur la table et qui est pourtant absolument essentielle. Je m’associe
complétement a ce que Mélanie vient de dire. Je pense qu’il n'y a pas du tout de
contradiction entre obligation et autonomie de [lindividu. Pourquoi ? Parce que
'autonomie suppose la responsabilité. C’est dréle, on parle toujours d’autonomie
mais le mot responsabilité n’est jamais employé. La responsabilité signifie une prise
en compte d'une certaine facon de l'intérét collectif. C’est comme la responsabilité
civile. Ces notions qui sont connues de tous. On ne devrait jamais parler d’autonomie
sans parler de responsabilité. C’est ce qu’a fait le Haut Conseil de la Santé Publique
en 2015. Il réclamait qu’en cas d’épidémie scolaire, la responsabilité des parents qui
avaient envoyé leur enfant, sachant qu’il était atteint d’'une maladie infectieuse, soit
engagée. A ce moment-la, on pourra commencer a parler d’autonomie. Sinon, on est
dans I'hyper démocratie des individus, c’est l'ultra libéralisme, chacun fait ce qu'l
veut. Cela ne peut pas étre cela. Par ailleurs, vous dites : on laisse de coté le régime
de I'obligation sauf que vous continuez a l'utiliser pour les professionnels du soin. Il 'y




a une légere contradiction. Pourquoi juridiquement les professionnels du soin
seraient-ils assujettis a un régime qui n’aurait plus cours ? Vous avez raison, il y a de
grandes incohérences dans tout cela mais le probleme est que lorsqu'on parle
d’autonomie, on ne contribue pas a résoudre ces incohérences.

Madame DEVICTOR (CNS). - La question est: on fait un état des lieux de la
communication et de la politique vaccinale. On n’observe qu’il n’y a pas d’éducation
a la santé qui permette aux individus de prendre des décisions en toute
responsabilité. On les oblige d’'un cbété et on recommande un certain nombre de
choses. Or, la recommandation conduit a dévaluer la valeur du vaccin, si certains
sont obligatoires et d’autres sont recommandés. Cela veut dire qu’il faut bien que I'on
introduise la dimension collective. J’ai le sentiment dans ce comité, de radoter. J'ai
pris a plusieurs reprises la parole pour parler de la dimension collective. Je n’avais
pas le sentiment que c'était trés présent. Mais cette notion de responsabilité
collective doit imprégner 'ensemble de notre réflexion. Responsabilité individuelle et
responsabilité collective. Evidemment, cela passe par une éducation. Et faire le pari
de I'empowerment des usagers, de leur capacité a décider, a s’engager en tant que
citoyen responsable. Si c’est une recommandation avec un haut niveau de priorité,
cela ne veut pas dire que derriére, il N’y a pas de sanction. A un moment donné, il
faut se rendre compte que les choses ne sont pas compréhensibles. Avoir de telles
contradictions induit des comportements de rejet.

Monsieur FISCHER, Président. - Sur cet élément de diagnostic, je pense qu’on
peut facilement étre d’accord.

Monsieur BENSOUSSAN (Collége de la médecine générale). - Quelques
réflexions pour quelqu’un qui vaccine tous les jours comme moi. La notion de santé
publique en vaccination chez les personnes que nous vaccinons, elle n’existe pas. Je
suis assez tranchant la-dessus. Les personnes vaccinent leurs enfants pour protéger
leurs enfants et elles se vaccinent contre la grippe pour se protéger contre la grippe.
J’ai été longtemps président du réseau des GROG, nous avons essaye de faire des
informations sur la vaccination altruiste, y compris chez les professionnels de santé
et c’est un discours qui passe mal. Faire disparaitre I'obligation sur les quelques
vaccins qui l'ont encore, me parait devoir générer plus de troubles dans l'opinion
publique que de solutions. C’est la position du colleége de la médecine générale.

D’autant que si I'on rend certains vaccins non obligatoires et donc recommandés, on
va faire une échelle dans les recommandations. On va dire que certains sont
fortement recommandés et d’autres moins fortement. Je pense que l'on va avoir
I'effet inverse de celui que I'on attend, de cette pseudo équité apparente.

Je voulais faire une autre remarque par rapport aux recommandations qui sont faites
de multiplier les lieux de vaccination et d’ouvrir la vaccination a d’autres professions.
Il'y a eu beaucoup d’enquétes la-dessus qui montrent bien que c’est le médecin
traitant, 95% de la population choisit un médecin généraliste pour cela, et c’est a lui
que I'on vient demander son avis sur la vaccination. Multiplier les lieux de vaccinati



séme encore plus le doute. C’est dommage, je le regrette mais aujourd’hui, c’est ce
que nous voyons. C’est ce que nous avons vu avec la vaccination qui a été proposée
aux infirmiéres libérales. Il y aussi I'épisode H1N1 qui a sGrement joué un role dans
le recul. Concrétement, il y a tout de méme un recul important de la vaccination
grippale tandis que nous aurions pu espérer en confiant cette vaccination aux
infirmieres associées aux meédecins, que cela se développe. En revanche, la
recommandation que nous portons depuis longtemps, d’avoir des vaccins dans des
cabinets de médecine libérale et de médecine générale, faciliterait grandement les
campagnes de vaccination puisque nous avons une liste de patients dont nous
sommes le médecin traitant. Ces listes existent, elles sont connues et on peut les
utiliser.

Monsieur FISCHER, Président. - Merci beaucoup de ces commentaires. J'ai une
qguestion pour vous. Il semblerait que dans les pays ou les pharmaciens peuvent
vacciner, le taux de couverture vaccinale augmente a peu pres de 10%. A vérifier,
mais je pense qu’il y a des données relativement solides. Si c’est le cas, méme si le
réle du médecin généraliste qui est le premier contact avec la population, personne
ne le remettra en cause. Mais si c’est le cas, aprés tout, est-ce génant d’avoir ce
supplément d’ame, en tout cas ce supplément possible de lieu de vaccination ?

Monsieur BENSOUSSAN (Collége de la médecine générale). - D’abord, je suis
preneur de cette étude sur les pharmacies. Pourquoi pas mais encore une fois,
comparaison nécessite comparaison aussi du systeme de distribution des soins et du
systéeme de santé dans les différents pays. La vaccination n’est pas traitée du tout de
la méme facon en Angleterre par rapport a la France par exemple, et les lieux de
vaccination non plus. Si on modifie le rapport général a la vaccination et si on
considéere que c’est une prescription du médecin et que vaccin peut étre fait ailleurs.
Cela peut étre fait par les pharmaciens et par les infirmieres mais il y a d’abord le
conseil donc la prescription qui est & mon avis indispensable et indissociable.

Je reviens sur un point dans le rapport de la CNS sur la gratuité des vaccins. Je
m’excuse mais il faut parler de la gratuité des vaccins et de la vaccination. Derriére le
produit distribué en officine, il faut aussi une gratuité donc un tiers-payant total sans
ticket modérateur, sur I'acte de vaccination quel que soit le vaccinateur.

Monsieur FISCHER, Président. - Bonne remarque. Merci beaucoup.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Concernant les vaccins, je vais rappeler qu’ils
s’adressent tous a des maladies transmissibles sauf une, le tétanos ou il n'y a pas de
risque de transmission d’un individu a l'autre. Ceci étant, pour les trois pathologies
pour lesquelles aujourd’hui la vaccination est obligatoire, aucune d’entre elles ne
représente actuellement un probléme de santé publique. La diphtérie, aucun cas en
France. Le tétanos, c’est un vaccin trés efficace. On fait probablement plus de
vaccins qu’il n’en faudrait, méme si on a réduit dans le cadre du calendrier vaccinal.
La polio, aucun cas en France depuis des dizaines d’années. Si jamais, il y avait
'abandon du caractére obligatoire pour ces vaccins, il n’y aurait sGremen



d’épidémie. Dans l'absolu, il n’'y a pas de risque majeur a supprimer ces trois
vaccins. La responsabilité s’applique pour le risque de transmission d’'une maladie
infectieuse. Aujourd’hui, on manque de textes sur lesquels s’appuyer lorsqu’on a des
patients qui sont atteints de maladies infectieuses et qui ne prennent pas de
précautions. Des patients ont été condamnés depuis peu, pour avoir transmis
«sciemment » le VIH. C’est un élément nouveau qui n’existait pas dans les
premieres années de [|'épidémie. Désormais les personnes qui se savent
séropositives et qui n'informent pas leurs partenaires, certaines d’entre elles ont été
condamnées a de la prison. Dans notre service de maladies infectieuses, on a des
patients atteints de tuberculose qui ne prennent pas non plus les précautions
nécessaires et qui circulent. On a un patient actuellement dans le service qui refuse
de mettre le masque lorsqu’il sort de sa chambre. Jusqu’a présent, je ne considérais
pas le service comme une prison. Pour un patient, on a eu la possibilité d’'une mise
en demeure par le préfet. Cest un élément nouveau. Cela a permis de le
responsabiliser sachant que le préfet a bien écrit que si la mise en demeure n’était
pas respectée, il pouvait mettre un gendarme devant la porte du patient. On sent une
évolution. Quelle responsabilité alors que je suis porteur d'une maladie
contagieuse ?

La troisieme problématique est que les vaccins n’‘ont pas tous une efficacité
équivalente. Le vaccin contre la grippe n’est pas aussi efficace qu’on le souhaiterait.
Le vaccin antitétanique est efficace a 100%. Il est difficile de rendre obligatoire un
vaccin qui va parfois étre couronné d’échec.

Madame MOULIN (CNRS). - A ce moment-la, c’est tout le probléeme du débat
scientifique et de la communication avec le grand public. Ne pas faire du vaccin, un
absolu, on est pour ou contre. Je crois que I'enjeu de cette année, c’est un dialogue
avec la population et une communication assez claire, assez compréhensible sur des
vaccins qui effectivement ne couvrent pas 100% des individus avec des variations
selon les vaccins. Le temps me semble venu de faire une communication sur les
zones de difficulté des vaccins. Passer d’une image stéréotypée a une image mise a
jour par la science contemporaine. Je pense que si on parle beaucoup de
'autonomie, on parle aussi beaucoup de linformation du patient. Le patient est
autonome parce qu’il est supposé puiser une information adéquate. On en revient au
probléme de la communication.

Monsieur FISCHER, Président. - J'ai une question et un commentaire. Les
remarques que vous faites sur le degré de risque en fonction de la transmissibilité.
Les questions les plus importantes aujourd’hui concernent des vaccins qui ne sont
pas obligatoires, qui sont recommandés mais non obligatoires. Vous en tirez quelles
conclusions potentiellement pratiques ?

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Si on abandonnait le caractere obligatoire des
vaccinations, cela ne me heurterait pas a titre personnel. Si on renforgait la
recommandation de maniere plus incitative, et la notion qui a été mise en avant de




vaccin indispensable me semblait un compromis intéressant entre I'obligation et la
recommandation.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - Je suis d’accord avec vous, on peut changer la
liste des vaccinations qui sont obligatoires puisque celles qui sont obligatoires
aujourd’hui, ne posent pas de probléme de santé publique. Mais pourquoi jeter le
bébé avec I'eau du bain ? Pourquoi ne pas étre aussi pragmatiques que nos
collegues américains, californiens en l'occurrence, qui face a une épidémie de
rougeole, ont rétabli lI'obligation de la vaccination contre la rougeole, a titre
éventuellement temporaire. L’obligation n’est pas une vache sacrée, c'est
simplement un moyen de gouvernance qui peut étre utile de temps en temps. Je ne
VOIS pas pourquoi s’en priver.

Monsieur FISCHER, Président. - Pour qu’un citoyen arrive a percevoir les enjeux
de chaque vaccin, le degré d’'importance, c’est infiniment compliqué et variable en
fonction du temps. Je ne dis pas qu’il ne faut pas le faire.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - La derniére diapositive de I'exposé de Daniel
LEVY BRUHL sur la rougeole, je vous assure que cela suffit a faire peur.

Monsieur BRUN (UNAF). - Vous évoquiez I'exemple de la Californie. A partir du
moment ou il y a une évaluation, que I'on s’apercgoit qu’il y a une reprise et que I'on
déclenche une réponse qui va étre une obligation, la population est capable de
comprendre. Dans les groupes, on a vu que lorsqu’'on montrait ces courbes a la
population, la réaction premiere était d’accepter I'obligation. L’objectif est d’avoir une
explication, a partir du moment ou elle est objective et qu’elle traduit un fait
objectivable, il n’'y a pas de probléme pour que la population accepte de le faire
parce qu’elle a bien conscience. Méme si je suis d’accord avec vous, c’est d’abord
une conscience individuelle avant d’étre une conscience collective. C’est sans doute
par I'éducation qu’il va falloir continuer a avoir ce message d’intérét individuel et
d’intérét collectif. Mais a partir du moment ou I'on montre ces éléments et qu’ils sont
objectivés, la population devrait étre préte a revenir a une obligation, pour une
période donnée, si la décision finale était de ne plus rendre obligatoires certaines
vaccinations. Je ne préjuge pas.

Madame MOULIN (CNRS). - Je pense que le public est trés sensible a la
contradiction qu’ils ont désormais accés a des vaccins obligatoires et non
obligatoires. Cela alimente la théorie du complot, on nous vaccine pour faire faire du
profit a 'industrie.

Monsieur FISCHER, Président. - Je crois que c’est un constat partagé. Il faut sortir
de cette situation. De quelle fagon on sort de cette situation car on ne peut pas rester
dans le statu quo.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - C'est beaucoup
exprimé dans les meédias et dans les réseaux, cette difficulté a accepter. Sur le




terrain lorsqu’on vaccine les nourrissons et qu’on dit aux mamans qu’on va partir sur
un vaccin hexavalent qui contient toutes les souches, on a trés peu de refus. Cela
fait des années que je n’ai pas eu de refus pour cette vaccination.

Madame MOULIN (CNRS). — Nous ne parlons pas de refus mais d’interrogations.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - Pas
d’interrogation.

Monsieur FISCHER, Président. - Parce que vous apportez I'explication.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - Bien slr, on
apporte I'explication comme quoi elle protégera I'enfant toute sa vie. Lorsqu’on
donne les deux ou trois phrases clés qui permettent d’avoir un accord, je n’ai jamais
de refus sur cette vaccination. Les parents qui me disent qu’ils ne veulent que les
trois vaccins obligatoires, je n’en n’ai jamais eu.

Madame HEARD (Institut pour la démocratie en santé). - Est-ce qu'il vous est
arrivé de prescrire un vaccin a 5 valances, qu’il soit en rupture de stock et que la
maman revienne en disant que le pharmacien lui en a vendu un qui en posséde 7 et
lui aurait dit que c’était pareil ?

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - Non.

Madame HEARD (Institut pour la démocratie en santé). - Je crois que cela arrive
assez souvent. La parole du pédiatre ou du généraliste qui dit qu’il recommande
plutdt cela, il y a plus de balances que l'obligation, ne pose pas de probleme. Par
contre se retrouver en situation d’acheter un vaccin a 7 valances plutét qu’a 5 parce
qgue ce dernier est en rupture de stock. Je peux vous dire que cela arrive tres
souvent. Il est vrai que ce n’est pas agréable.

Monsieur FISCHER, Président. - Ce sera un débat avec la prochaine personne.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - En général, le
pharmacien m’appelle. Je n’ai pas de pharmacien qui impose quoi que ce soit. Le
pharmacien m’appelle et je lui dis de mettre en attente, on n’est pas a 15 jours pres.
Cela dépend du calendrier mais en général, on peut attendre. J'entends, mais en
termes de pourcentage, jaimerais avoir les chiffres précis sur le nombre de
personnes aujourd’hui qui refusent.

Monsieur FISCHER, Président. - Par contre, sur le probléeme de
'approvisionnement, on a vu passer les chiffres concernant les produits vaccinaux
dans les pharmacies : en avril, 19% des produits n’étaient pas disponibles contre 2%
pour les autres médicaments. Il y a un vrai souci de mise a disposition au niveau des
pharmacies. Je pense que nous allons en reparler dans quelques minutes.

Intervention - Si je peux me permettre de poser une question par rapport de la
notion d’obligation, et de prévalence du risque, de réalité du risque. Si on repren




'exemple de la rougeole. Lorsqu’une épidémie démarre, la population est bien plus
disposée a accepter I'obligation vaccinale. Cela pose la question de savoir jusqu’ou
c’est une maniére de gérer cette situation. Si je reste sur 'exemple de la rougeole,
nous avions prédit I'épidémie qui est survenue. Sachant qu’elle va venir parce que
nous avions tous les éléments scientifiques pour pouvoir I'affirmer, est-ce qu’il il
convient de dire que I'on attend les premiers cas, les premiers décés pour la remettre
de maniére obligatoire ? Pareil pour la diphtérie et le tétanos, malgré I'obligation il y a
un enfant qui a failli décéder de tétanos en France. Il y a eu deux décés de diphtérie
dans les derniers mois, pas loin de chez nous, en Espagne et en Belgique. Quel est
le niveau de décés acceptables, pardon de poser la question en ces termes, qui
justifierait le maintien ou la remise de l'obligation vaccinale ? Si demain, on levait
I'obligation vaccinale DTP, est-ce qu'un déces tétanos ne suffirait pas ? Quel est le
niveau d’alerte ? Quel est le niveau d’acceptation que la société est aujourd’hui préte
a mettre en ceuvre ? Je pense que c’est une question importante.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - A contrario, le Haut Conseil de la santé publique
n’a pas recommandé des vaccins dont on sait qu’aujourd’hui, ils pourraient protéger
contre des maladies mortelles, le rotavirus. Le méningocoque B qui est plus fréquent
gue le méningocoque C. Aujourd’hui, la varicelle n’est pas obligatoire chez tous les
enfants, il va y avoir quelques septicémies chez les enfants qui développent une
varicelle. La aussi, le Haut Conseil a pris ses responsabilités et a accepté le fait qu’il
puisse y avoir des décés face a des maladies pour lesquelles aujourd’hui la
couverture vaccinale existe. En contrepartie, ces vaccins peuvent entrainer des
complications. On voit bien que c’est difficile. Pour le rotavirus, il a suffi de deux
déces imputables au vaccin mais de l'autre co6té, on sait aujourd’hui qu’il y a
quelques dizaines d’enfants qui meurent chaque année du rotavirus.

Monsieur ZYLBERMAN (EHESP). - Juste pour compléter I'information, le rotavirus,
le Haut Conseil aurait bien voulu rendre la vaccination effective, il y a eu des
problemes politiques qui ont suspendu cette décision. Quant aux méningocoques, je
crois savoir qu’il y a un probleme de commercialisation du vaccin, non ?

Intervention - Pour ces vaccins, on ne va pas rentrer dans le détail de chaque
vaccination mais c’est une question de balance bénéfice/risque. Il ne s’agit pas de
dire que tout vaccin est obligatoire sans prendre en compte toute I'analyse de la
balance bénéfice/risque individuelle et collective. La question que je posais était :
ceux pour lesquels, collectivement nous arrivons a la conclusion que la balance
bénéfice/risque justifie une vaccination dont on a besoin que I'ensemble de la
population adopte. Alors la question de I'obligation se pose. Il y aura toujours, méme
avec un régime d’obligation, des vaccins qui nous serons proposés par les firmes et
dont on dira qu’ils ne sont pas pertinents ou que la balance bénéfice/risque n’est pas
en faveur d’une vaccination de masse.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - Le nombre de
déces, je pense que c’est un. Si c’est repris par BFM du matin au soir et par les




chaines d’information, ce sera un. Nous 'avons bien vu sur le H1N1. Lorsqu’'on a
démarré la vaccination du H1N1, c’était petit dans les centres de vaccination, il a fallu
qu’une personne a Saint-Etienne meure en quelques heures, pour que ce soit la
queue pendant 4 heures pour se faire vacciner jour et nuit. Et cela s’est éteint en
guelques semaines. Je répondrai donc 1.

Monsieur BRUN (UNAF). - La loi de modernisation a prévu que les centres de santé
puissent vacciner et que les sages-femmes puissent vacciner.

Madame HEARD (Institut pour la démocratie en santé). - Puisqu’on est sur la loi,
on peut souligner que par amendement, la notion de justification altruiste de
I'obligation de vaccination a été ajoutée au Code de la santé publique. Maintenant, il
est inscrit que certains professionnels de santé doivent se vacciner pour se protéger
ou protéger les patients dont ils ont la charge. L’exposé des motifs de 'amendement
dit explicitement qu’il faut faire rentrer dans la loi, cette notion de justification altruiste
de la vaccination. C’est une chose que nous devons avoir en téte.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Pour rappeler quelque chose dont on parle
depuis le début, I'importance qu’il va y avoir a fournir des données a nos jurys. Ne
pas dire quelques dizaines de morts mais dire, il y en 32 ou 45 ou 200. Nous avons
certainement ces données sur la méningite, sur la coqueluche etc.

Monsieur FISCHER, Président. - Il sera important que les jurys disposent de ces
informations.

Intervention - Je voulais compléter ce que vous disiez sur les lieux multiples de
vaccination. Si je suis convaincue que la majorité des personnes est vaccinée par
son médecin traitant, pour avoir dirigé pendant longtemps un service de vaccination,
il me semble que ces lieux de vaccination ne font pas concurrence aux médecins
traitants et que c’est un moyen de récupérer des personnes qui ne se feraient pas
vacciner ailleurs parce qu’elles sont en dehors du systéeme de soin ou parce que
c’est compliqué d’aller chez le médecin traitant pour de multiples raisons. Je pense
gue la coexistence de ces deux systemes est bénéfique pour la politique vaccinale.

Madame MAY (CHU de Nancy). - Depuis quelques années, il y a la possibilité de se
faire vacciner dans les centres de vaccination qui sont préférentiellement dédiés aux
personnes en difficulté sociale mais pas exclusivement. Ce sont les nouvelles
structures mises en place depuis janvier qui peuvent vacciner, issues de la fusion
des CDAG et des CIDDIST, dans les CEGIDD, il est possible de se faire vacciner
pour la prévention de maladies sexuellement transmissibles, hépatite B, HPV pour
certaines populations. La question de la vaccination en milieu scolaire pourra aussi
se reposer, qui a quasiment disparu aujourd’hui.

Madame RICHARD (Médecin santé publique). - Il y a trés peu de médecins dans
I'Education Nationale actuellement. Je crois que dans leur charge actuelle de travail,
l'accueil des enfants handicapés, l'accueil des enfants avec des pathologies




chroniques, les enfants qui ont des besoins spécifiques, faire en plus les
vaccinations. Dans certaines académies, on a un médecin pour 20 000 éleves. Cela
ne veut pas dire qu’ils ne pourraient pas mais il faut aussi donner les moyens.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - lls ont toujours le droit de le faire ?

Madame RICHARD (Médecin santé publique). - Oui. Mais c’est au niveau de
I'organisation et des effectifs. Cela peut étre une recommandation, de donner les
moyens a ces professionnels.

Madame QUELET (Agence santé publique France). - Je veux bien compléter la
réponse de Geneviéve. Les médecins de santé scolaire sont des relais extrémement
importants de la vaccination. Dans le département de Paris au sein duquel je
travaillais, on avait des équipes qui se déplacaient dans les écoles. Avoir un premier
regard qui est le regard du médecin scolaire, puis une équipe spécialisée qui se
déplace sur un terrain qui a déja été prépare, est quelque chose de tres efficace. Je
pense que c’est une stratégie a ne pas éliminer parce qu’elle est efficace lorsqu’elle
est bien menée.

Monsieur FISCHER, Président. - Je pense qu’un certain nombre d’entre nous, de
notre génération, avons été vaccinés a I'école.

Monsieur BENSOUSSAN (Collége de la médecine générale). - Disons bien ce
que cela signifie la vaccination en milieu scolaire. Ce sont les rappels a 6 ans et 11
ans. La aussi, il faudra voir les chiffres mais il me semble que le taux de vaccination
des 6/ 11 ans n’est pas si mauvais.

Intervention. - 70% des enfants sont a jour dans leurs vaccins. On peut mieux faire.

Intervention - Je trouve que l'intérét de se rapprocher des publics, en particulier en
milieu scolaire parait évident. Je pense qu'on manque de la dimension familiale. Les
parents ne sont pas la, les enfants se font vacciner. Je pense que c’est irréaliste
dans l'avenir. Je pense qu’en termes d’éducation pour la santé, si ce n’est pas
accompagné au moins avec les enseignants, au moins avec les familles. L’enfant est
vacciné, c’est bien mais est-ce qu’il ne faut pas trouver d’autres modeéles ?

Madame RICHARD (Médecin santé publique). - Ce que vous dites est tres juste
mais je pense qu’il ne faut pas oublier I'adolescent parce que I'adolescent est
quelqu’un qui peut étre autonome, responsable, qui va devenir parent un jour. Si les
parents ne sont pas la a 15 ans ou a 16 ans...Je pense aussi a 'HPV pour les plus
grands.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Pour les petits, les parents mais je
constate dans mon entourage que ce sont de plus en plus souvent les nounous qui
accompagnent parce que les parents travaillent. En tout cas, pour mes petits-
enfants, c’est ainsi et jai tiqué.




Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). - Ce que font trés
bien les médecins ou les infirmiéres scolaires, c’est de rappeler sur le carnet de
santé puis les parents viennent systématiquement. Cela marche bien. J'émets
beaucoup de réserve sur le HPV en milieu scolaire. S’il y a des réticences, c’est bien
sur le HPV en ce moment. On n’est pas du tout sur le méme registre.

Monsieur FISCHER, Président. - D’autres interventions ? Nous avons un pré débat
sur ce que nous aurons a débattre en octobre/novembre.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Aujourd’hui, les couvertures vaccinales sont
bonnes chez les nourrissons, méme si cela a un peu diminué de 1% ou 2%, on est
environ a 95%. Si le caractere obligatoire n’existait plus, est-ce que cela baisserait ?
Je ne pense pas. Par contre, la couverture vaccinale n’est pas bonne sur le rappel
de la rougeole. Est-ce par manque de conviction du médecin ? Autant la premiére
injection est bonne, curieusement sur la deuxieme il y a une chute de 30%. La ou
cela continue de baisser, c’est sur les vaccins de I'adolescent et de I'adulte. C'est |a
gu’il faudra augmenter la couverture vaccinale sans perdre ce que I'on a acquis chez
les petits.

Monsieur FISCHER, Président. - Personne ne parle du vaccin de I'hépatite B qui
est un sujet qui me parait assez intéressant.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Dans le cadre de I'hexavalent, cela passe pour
les nourrissons. Effectivement, pour le rappel des adolescents, il y a une réelle
méfiance de la population vis-a-vis de ce vaccin qui persiste 20 ans apres, sans
argument scientifique.

Monsieur FISCHER, Président. - Si je peux me permettre, cela illustre bien la
difficulté de [linformation, de la perception par les citoyens, d’expliquer le
bénéfice/risque de la vaccination.

Monsieur BRUN (UNAF). - On est tous d’accord sur la difficulté de I'information.

Monsieur FISCHER, Président. - Cela ne veut pas dire qu’il ne faut pas la faire.
Mon intention n’était pas celle-ci.

Monsieur BRUN (UNAF). - Il faut continuer et voir si on peut explorer de nouvelles
méthodes d’information dans le cadre de la promotion de la santé. Il faut investiguer
ces éléments, et voir ce qui se fait a I'étranger, si d’autres méthodes ont apporté de
meilleurs résultats que ceux que nous avons aujourd’hui. Je n’ai aucune vision la-
dessus mais il pourrait étre intéressant de regarder cela.

Monsieur RAMBAUD, Vice-Présidente. - On va avoir des données exactes sur les
couvertures vaccinales aux différents ages ?

Monsieur LEVY BRHUL (Agence santé publique France). - Oui, tout a fait.




Monsieur MAY, CHU de Nancy. - Il y a un élément intéressant a essayer
d’analyser : pour un méme vaccin, la couverture vaccinale varie d’'une région a
'autre. Pour la rougeole, le Sud-est se vaccine beaucoup moins que le Nord-est. I
faut se demander pourquoi. La réponse n’est pas facile mais la question semble
importante a poser.

Monsieur FISCHER, Président. - On a la chance dans notre comité d’avoir
Monsieur PERRETI WATEL qui est localisé par la-bas et qui sur ces questions. Je
pense que nous aurons I'occasion le 1% juillet de I'écouter sur ses travaux. Il sera
important que les jurys citoyens puissent disposer de ces informations.

Monsieur BENSOUSSAN (Collége de la médecine générale). - Deux mots par
rapport au second vaccin ROR, pourquoi cela chute autant. Il y a une vraie formation
des médecins a remettre en route une formation continue. Je rappelle que I'immense
majorité des médecins a aujourd’hui entre 55 et 65 ans, en tout cas chez les
hommes. Cela signifie qu’ils ont quitté les bancs de I'Université depuis longtemps. La
formation continue est aujourd’hui la seule source réelle d’information. Je ne parle
évidemment pas de l'information des laboratoires pharmaceutiques pour ceux qui la
recoivent, ce qui n’est pas mon cas. En matiére de formation continue sur la
vaccination, il y a un effort considérable a faire envers les médecins et envers les
infirmiéres. Je rappelle que le taux de vaccination chez les infirmiéres est
particuliéerement bas comparé a celui des médecins, méme si c’est du déclaratif. Les
écarts sont considérables.

Intervention - Si je peux me permettre puisqu’il y avait la question des données.
Nous sommes en train d’analyse I'enquéte réalisée en milieu scolaire en 2014/2015
en classes de CM2. D’aprés les données sorties hier, qui sont provisoires, la
couverture vaccinale pour la seconde dose ROR atteindrait désormais 80%, ce qui
est une trés bonne nouvelle mais ce qui pose une question intéressante lorsqu’on la
compare a la couverture vaccinale a I'age requis qui est 2 ans, qui reste en dessous
de 70%. L’une des facettes de I'hésitation vaccinale est de savoir pourquoi on arrive
a atteindre des couvertures vaccinales satisfaisantes mais pourquoi on n’arrive pas a
les atteindre a temps ? Pour la premiére dose du méme vaccin ROR, dans toutes les
enquétes en milieu scolaire, la couverture vaccinale est systématiquement entre 84%
et 97%, que ce soit a 11 ans ou a 15 ans tandis que la couverture vaccinale a I'age
de 2 ans, stagne depuis des années entre 89% et 90% tandis que nous avons de
95% a I'age de 2 ans. Il y a une vraie question : pourquoi ce vaccin est acceptable a
5 ans et qu’il ne I'est pas a 11 mois ou a 23 mois ?

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Peut-étre que les services de santé
scolaire ont agi.

Monsieur FISCHER, Président. - On a quelques minutes de pause avant l'arrivée
des représentants du LEEM.




Audition 3 — M. Serge MONTERO, Vice-Président France Sanofi Pasteur MSD et
Président du Comité Vaccins du LEEM - Mme Marthe DIRICOQ VINCENTELLI,
Directeur Médical GSK France — M. Fabrice MEILLIER, Responsable du Comité
Vaccins du Leem

Monsieur FISCHER, Président. - Si vous le voulez bien, nous allons reprendre les
travaux de notre commission. Bonjour Madame, bonjour Messieurs. Merci d’étre
venus nous rencontrer. Vous avez autour de la table, les membres du comité sur la
vaccination qui prépare la conférence citoyenne sur la vaccination a la demande de
la ministre de la santé, Madame TOURAINE. On ne va pas faire de tour de table
pour gagner du temps mais vous pouvez lire I'affiliation de chacun d’entre nous,
méme si nous sommes tous la a titre personnel. Je peux demander aux intervenants
de rappeler qui ils sont au fur et a mesure qu’ils prendront la parole.

Nous sommes trés intéressés de vous entendre sur le point de vue des membres de
lindustrie, de la pharmacie et de la santé autour de la problématique de la
vaccination. Je vous rappelle que la question posée par la ministre est de savoir
comment faire en sorte d’améliorer la confiance dans la vaccination. Je rappelle
encore une fois que cela passe par la réunion de jurys citoyens, de citoyens tout
court et aussi de citoyens qui sont des professionnels de santé non spécialistes de la
vaccination, qui se réuniront cet été, et qui émettront un certain nombre de
propositions qui seront ensuite reprises par notre comite.

Dans ce contexte, nous conduisons des auditions pour éclairer autant que faire se
peut, la connaissance du sujet. Nous avons beaucoup envie de vous entendre, en
particulier mais pas exclusivement, sur la problématique de la mise a disposition de
'ensemble des vaccins nécessaires la ou ils peuvent se trouver aujourd’hui c’est-a-
dire dans les pharmacies. Vous savez trés bien qu’il y a une difficulté non
négligeable sur ce point. Il est intéressant de vous entendre sur ce sujet mais aussi
sur tout autre sujet concernant la vaccination, y compris les évolutions, les
développements a venir, espérer des vaccins par les travaux qui sont menés chez
les différents industriels. Je vous laisse la parole.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Bonjour a tous.
Merci de nous laisser exprimer notre point de vue sur la vaccination. Nous sommes
des acteurs du monde du vaccin, nous sommes des acteurs engagés. Nous
prétendons étre des partenaires de I'ensemble des autres parties prenantes qui
permettent d’améliorer, d’évoluer, d’étre capables tous ensemble de définir quelles
sont les meilleures conditions afin que la vaccination soit & nouveau un succes en
France. Nous allons vous faire une présentation et nous répondrons évidemment a
VOS questions.

Je céde la parole a Madame DIRICQ VINCENTELLI pour l'introduction.




Madame DIRICQ-VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Bonjour a tous.
Je me présente, je suis le docteur Marthe DIRICQ-VINCENTELLI, je suis directeur
médical chez GSK France.

Comme vous le savez tous, la vaccination est certainement le plus grand progres
meédical de I'histoire de 'humanité avec I'eau potable. Nous avons repris des chiffres
de I'InVS de 2013, qui montrent le nombre de cas de maladies infectieuses avant
l'introduction de la vaccination et les chiffres apres vaccination. La vaccination ayant
pour but d’éradiquer si possible, en tout cas de faire reculer les pathologies
infectieuses. C’est aussi grace a la cinquantaine de vaccins qui sont mis a disposition
en France, vaccins monovalents ou association de vaccins.

Comme l'a dit Serge, l'industrie pharmaceutique est un acteur absolument majeur
dans la vaccination. Un petit rappel sur la présence de lindustrie en termes de
recherche, de développement de Ila production. Aujourd’hui, [lindustrie
pharmaceutique fait de la recherche dans le monde entier mais il faut savoir que plus
de 50% des projets de recherche et de développement ont lieu en Europe, et la
France est un acteur absolument majeur dans ce domaine.

Plus de 20% du chiffre d’affaires de I'industrie est réinvesti dans la recherche et le
développement. Aujourd’hui, il y a 270 vaccins en projet de recherche et de
développement, plus de la moitié dans la prévention de pathologies infectieuses
mais il y a aussi la recherche en vaccinologie dans les vaccins thérapeutiques pour
des maladies chroniques, des maladies allergiques, la cancérologie.

Les industriels considérent que la France est vraiment un pays de pointe. Cette mise
a disposition de vaccins n’est possible que lorsqu’il y un partenariat avec la
recherche académique et les professionnels de santé, que ce soit des hospitaliers,
des médecins, qui participent a des études cliniques et qui sont convaincus de
l'intérét de faire cette recherche avec nous.

En termes de production, pres de 80% des vaccins distribués dans le monde entier
sont fabriqués en Europe, en particulier en France ou on a des usines de production
qui livrent pour le monde entier. Je pense qu'il est important de souligner la présence
capitale des industriels en Europe, en particulier en France. L’industrie a la
responsabilité de faire cette recherche, ces développements, de la production, de la
mise a disposition mais aussi de la surveillance des effets indésirables, ce qui se fait
en collaboration avec les autorités de santé, de la surveillance de l'efficience, tout
cela en respectant les valeurs d’éthique et de transparence.

En termes de perspective d’avenir, je vous indique les grands axes. |l y a encore
beaucoup de défis a relever. 1l y a des pathologies qui ne sont pas encore couvertes,
de nouvelles pathologies. La recherche toujours sur le VIH, améliorer la prévention
sur la tuberculose, le paludisme, la dengue, les virus Zika et Ebola, staphylocoque
doré etc. La liste n’est pas exhaustive. On continue constamment la recherche pour
améliorer les technologies de recherche et e développement, en particulier




'amélioration du screening des antigenes, on travaille sur la purification, la stabilité
des antigénes et on améliore constamment nos techniques de production pour
répondre aux demandes qui sont de plus en plus importantes.

On travaille aussi sur la compréhension des mécanismes physiopathologiques,
mieux connaitre les mécanismes d’'immunité pour faire des vaccins qui répondent
aux besoins de défense immunitaire qui soient efficaces puisque I'objectif est bien de
protéger les sujets le plus longtemps possible, si possible toute leur vie avec un
minimum de doses.

On continue la recherche sur les adjuvants. On essaie d’en trouver de nouveaux. Je
vous rappelle que les adjuvants sont indispensables pour la trés grande majorité des
vaccins. Les adjuvants ont des avantages car ils permettent de diminuer la quantité
d’antigénes. Cela peut-étre trés utile en cas de forte demande. Cela permet aussi de
diminuer les doses d’antigénes injectés. On cherche a prolonger la durée de
protection, a augmenter I'élargissement de la couverture grace a la protection
croisée. On cherche a trouver des adjuvants qui permettent de protéger des patients
qui ont moins de réponse immunitaire car ils sont 4gés ou encore immunodéprimés
chez la femme enceinte. On faire de la recherche sur la thermo-stabilité, on
recherche des vaccins qui ne dépendent plus de la chaine du froid, que I'on puisse
conserver a température ambiante. On travaille également sur de nouvelles voies
d’administration qui soient moins invasives. Par exemple, par badge, par voie orale
ou administration directement par les muqueuses pour améliorer la réponse
immunitaire la ou a lieu l'infection, et aussi pour le confort des patients. Telles sont
les perspectives d’avenir. Elles sont trés importantes et couvrent tous les domaines.

Je n’ai pas mis dans cette diapositive, toutes les recherches que nous faisons en
termes d’acceptabilité de la vaccination, sur I'hésitation vaccinale, sur la définition
des profils psychosociaux sur la perception de la vaccination. Nous faisons
régulierement des enquétes. Mais c’est hors recherche clinique et fondamental. Je
passe la parole a Serge sur la production.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Passons a la
production des vaccins. Avant de commenter un certain nombre de choses sur
I'approvisionnement des vaccins, je voulais que nous soyons sensibles a ce qu’est la
production du vaccin. C’est un produit biologique qui a une variabilité intrinséque qui
fait que la reproductivité des procédés n’est pas assurée. Bien que nous produisions
des lots depuis des années pour certains vaccins, depuis des dizaines d’années,
nous ne maitrisons pas de fagon certaine 'ensemble de la reproductivité comme cela
pourrait étre le cas pour des médicaments chimiques pour lesquels a partir du
moment ou il y a une formule stabilisée, la reproductivité est assurée. Mais pour les
vaccins, la variabilité est tres importante. De plus, les vaccins sont des médicaments
stériles, aussi, au cours de la phase de production il y a un risque de contamination,
ce qui fait que certains lots peuvent étre perdus suite a une contamination quelle
qu’en soit l'origine.




La production des vaccins, c’est entre 6 et 22 mois, 6 mois pour la grippe et 22 mois
voire plus pour des productions comme les combinaisons pédiatriques, le méningo B.
Il y a donc un cycle de production qui est trés long dont une partie importante est la
production du VRAC'. Faire en sorte qu’a la fin, nous ayons, soit des virus soit des
bactéries, est un procédé extrémement long, qui peut aller de 6 mois a 2 ans. Face a
cette variabilité intrinseque, la réponse, ce sont les contréles. Et 70% du temps dédié
a la production des vaccins en moyenne, porte sur les contréles. Une personne sur
guatre qui travaille dans un site de production, travaille sur la partie des contrbles a
tous les stades de la fabrication. De la production du VRAC, avec la mise en culture,
la récolte, la purification, l'inactivation, la mise sous forme pharmaceutique, le
remplissage des seringues ou des flacons, 'ensemble de ces étapes. Ce sont entre
100 et 500 contrdles qui sont effectués pour un seul lot.

Voila pourquoi, nous pouvons parfois étre surpris qu’un lot n’arrive pas. Il arrive
souvent qu’un lot de vaccin tombe a la fin du processus car I'un des contrbles n’est
pas conforme aux spécifications, spécifications qui sont de plus en plus
contraignantes et qui font que ce lot tombe a la fin du processus de production. Il faut
les remplacer par des lots qui seront produits mais qui mettront de nombreux mois a
étre produits.

Une derniere dimension par rapport a la complexité de la production. La production
de vaccins et surtout la mise en place de nouvelles unités de production de vaccins
est aussi un procédé trés long, entre 7 et 10 ans. Il y a la phase de conception et de
construction qui peut mettre 5 ans en moyenne mais il y a aussi la phase de
gualification de ces batiments qui doit étre réalisée avec de nombreuses autorités
réglementaires, chacun demande des spécifications différentes.

Nous avons voulu illustrer un exemple pour les combinaisons pédiatriques. Combien
de temps faut-il pour un lot, ou quand a-t-on commencé a produire ce lot pour qu’il
arrive début 2016 ? En substance, on a commencé la production en 2013. Vous
voyez que la phase de production du VRAC est évidemment celle qui prend le plus
de temps, suivie de la phase de remplissage qui prend également un temps
important, suivie du contrble de stérilité qui doit étre réalise.

Je voulais insister sur le fait que I'ensemble de péremption de ces lots commence
pour la plupart dés le début de la production, surtout aprés la formulation c’est-a-dire
lorsque I'on met ensemble tous les antigenes, ce qui veut dire que la péremption
commence a courir. Cela explique que la date de péremption des vaccins est tres
courte par rapport a d’autres médicaments d’origine chimique.

Que faire face a cette situation ? |l est évidemment nécessaire d’anticiper et nous
anticipons. Il y a des facteurs qui sont facilement prévisibles comme I'évolution de la
démographie, le calendrier vaccinal en vigueur. Nous travaillons sur des tendances

Y VRAC : le vrac c’est |a préparation vaccinale obtenue avant la mise en flacons individuelles
(unidose ou multidoses)



basées sur les historiques. Quelle sont les couvertures historiqgues dans les pays
dans lesquels nous distribuons des vaccins. Ce qui est peu ou pas prévisible, c’est la
variabilité intrinséque de la production mais aussi I'évolution des calendriers
vaccinaux. Nous avons de nombreux exemples ou des autorités de pays ont décidé
de faire des évolutions de calendriers vaccinaux qui représentent des besoins
massifs en vaccins. Nous avons eu du mal a rattraper. Evidemment, les épidémies.
Et les changements réglementaires qui sont nombreux, qui sont parfois générés par
nous-mémes par des changements de procédés de production mais qui sont aussi
complexes a suivre car les réglements ne sont pas harmonisés en Europe ni au
niveau mondial. Sachant que nous produisons pour le monde.

Nous voulions vous sensibiliser sur la complexité. Ce sont des données du
laboratoire GSK. Pour la production de 27 antigenes de base, nous avons 700
formulations distinctes. Formuler un vaccin de combinaison pédiatrique pour TOMS,
pour I'Europe, pour le Japon, ce sont des formulations différentes. De ces 700
formulations différentes, nous remplissons environ 1 500 formes différentes pour
4 000 produits finaux. Cela introduit une inflexibilité dans I'approvisionnement sur
laquelle nous avons déja eu l'occasion d’échanger avec les autorités afin de voir
comment nous pourrions harmoniser, rendre I'ensemble de ces présentations plus
cohérentes.

Quels sont les enjeux ? Quelle est notre volonté claire ? Innover et faire face a cette
complexité. Nous travaillons sur la réduction des délais de production. C’est un sujet
constant. L’accroissement de la productivité qui génére des variations que nous
devons enregistrer au fur et a mesure. La variabilité des étapes de production, c’est
l'un des grands sujets. Comment peut-on rendre le biologique qui est
intrinsequement variable, le moins variable possible. Il y a un investissement
constant dans les capacités industrielles. La demande mondiale a augmenté de 50%
au cours des trois dernieres années.

Quels sont les chantiers qui nécessitent un effort commun ? Un effort commun de
'ensemble des parties prenantes autour du monde de la vaccination. Le changement
des recommandations vaccinales, l'information, I'anticipation de ces changements.
Je vais au-dela du territoire national, au-dela de I'Europe. C’est au niveau mondial,
I'anticipation de ces changements.

Un point qui peut paraitre technique mais qui est extrémement important, c’est la
réduction des essais en double c’est-a-dire que chaque lot que nous produisons est
testé au niveau de l'industriel et aussi testé au niveau de l'autorité réglementaire. Il y
a des facons de faire du sampling, de I'échantillonnage qui pourrait permettre de
réduire ces délais de test, et aussi I'élimination des tests sur animaux. Déja parce
que ce sont des tests sur des animaux mais aussi parce qu’ils sont trés variables.
Des lots qui ont été approuveés par le laboratoire sont rejetés. Nous avons des cas
tres précis pour les combinaisons peédiatriques dernierement, des lots approuvés par
les laboratoires ont été refusés par I'entité. C’est une variabilité du test et non un




probleme avec le produit. Il y a un effort a faire pour aller vers les tests in vitro qui
permettraient d’avoir une moindre variabilité.

L’harmonisation des exigences réglementaires. Certes, les réglements augmentent
et c’est trés bien et ils sont de plus en plus précis. Essayons de les rendre plus
harmonieux, plus cohérents car aujourd’hui, les tests sont trés différents quand on
passe d’'un pays a l'autre, notamment d’'une région a l'autre. C’est un effort que
'ensemble des autorités réglementaires au niveau mondial devraient faire.

L’harmonisation des conditionnements et des notices. Il est clair que face a des
situations de pénurie, aujourd’hui la difficulté est de pouvoir mettre des doses qui
sont dans un marché francais et vice versa car la réglementation ne le permet pas.
Nous sommes en Europe, il y a beaucoup de choses qui sont harmonisées au
niveau de la simple consommation. Pourquoi ne pas faire un pas en avant au niveau
des médicaments, en particulier des vaccins, ce qui nous permettrait d’avoir des
transferts de stock et d’éviter des situations trés récentes. Des pays avaient des
doses et d’autres pays européens n’avaient pas les doses nécessaires pour la
vaccination.

Les prix différenciés. C’est un point qui a été discuté au sein du Conseil stratégique
des industries de santé, du Conseil stratégique de filieres car il y a aussi une
migration de doses d’un pays a 'autre c’est-a-dire e ceux qui ont les prix les plus bas
a ceux qui ont les prix les plus hauts. C’est de I'exportation paralléle. Cela a été le
cas en France pour certains vaccins. Certains vaccins qui avaient été mis a
disposition des grossistes francais se sont retrouvés en Allemagne. Cela fait que la
situation de pénurie est encore plus accentuée. Je ne dis pas que cela aurait résolu
la situation mais c’est une réalité constante. Nous demandons d’avoir des prix
différenciés.

L’harmonisation des calendriers au niveau de I'Europe. Je sais que ce n’est pas un
effort a court terme, que c’est peut-étre un effort a moyen/long terme. Pour les deux
premiéres années de vie, il y a sur les 28 pays qui composent I'Union européenne,
23 calendriers différents. Virus et bactéries n’ont pas de frontiéres, pourquoi ne pas
faire un effort au niveau européen, sachant que le Traité de Rome dit trés clairement
de 1954 que la santé publique est du domaine exclusif des Etats. Il est clair qu’il faut
une concertation au niveau européen afin d’harmoniser I'ensemble de ces
calendriers.

Que faisons-nous trés concrétement avec les autorités francaises suite a
'engagement que nous avons pris face a la ministre ? Nous sommes en train de
mettre en place des reportings de stocks pour les autorités de santé, nous pourrions
méme tomber sous le coup de la loi anti-trust de compétitivité, de savoir les stocks
des uns et des autres. Comment donner l'information nécessaire aux autorités pour
gue de fagon permanente, elles aient un état des lieux des disponibilités de vaccins
en France ? C’est une proposition des industriels que nous sommes en train de
mettre en place avec les autorités avec un reporting de routine et un re



rapproché avec beaucoup de suivi et une vision moyen/long terme lorsqu’il y a des
situations de tension. Nous allons mettre en place, et c’est demandé dans la nouvelle
loi de santé, un plan de gestion de pénurie. Nous avons été moteurs dans l'industrie
pharmaceutique pour mettre en place ces plans de gestion de pénurie qui nous
permettront de mieux anticiper les pénuries. Il y a des rencontres régulieres avec la
DGS et d’autres acteurs afin de traiter les sujets. Nous nous sommes accordés pour
travailler sur trois groupes de travail. Comment réduire les tensions en
approvisionnement de vaccins ? Comment travailler pour I'amélioration de la
couverture vaccinale et faciliter 'accés a la vaccination ?

Je vais vous dire ou nous en sommes sur ces deux sujets. Améliorer la couverture
vaccinale. Vous connaissez tous ce schéma de la fin des années 70 repris de
nombreuses fois. C’est le paradoxe de la vaccination. Le vaccin a en quelque sorte
sa propre malédiction. Lorsqu’il marche la maladie disparait, on commence a se
demander tres logiquement pourquoi on se vaccine ? Les effets secondaires avec
cette double perception du risque qui est toujours la, fait qu'on délaisse la
vaccination. A la suite de la baisse de la couverture vaccinale, les épidémies
réapparaissent, du moins les foyers épidémiques réapparaissent et on reprend la
vaccination.

Un dernier état des lieux sur la confiance. Vous avez la deux études. C’est
I'observatoire sociétal que fait le Leem donc les entreprises du médicament, chaque
année. Il y a quelques questions sur la vaccination. Il a été remarqué qu’en 2015,
'ensemble de la confiance de la population générale dans les médicaments, a
augmenté. Il y avait une seule exception, c’était la vaccination : 3 Francais sur 10 ne
font pas confiance aux vaccins. C’est trés significatif car ce n’était pas les chiffres
que nous avions il y a une vingtaine d’années.

by

Un benchmark. Les Frangais font autant confiance a la vaccination qu’a
’lhoméopathie. Nous avons 71% pour la vaccination et 71% pour 'lhoméopathie. La
confiance s’érode. C’est le fruit d’'une histoire. Cette confiance s’érode également au
niveau des professionnels de santé. Nous avons des professionnels de santé, c’est
I'étude faite par la DREES par Pierre VERGER et ses associés. Elle montre que les
meédecins font leur choix parmi les vaccins recommandés, ce qui est tres significatif
d’'une perte de confiance généralisée dans la vaccination. Nous voyons que le
rattrapage du méningocoque est plutét mal recommandé, nous sommes a moins de
30%, méme aux alentours de 20% pour les adolescents. C’est trés significatif d’un
manque de confiance dans les vaccins. Un dernier chiffre que je n’ai pas référencé
ici car il est apparu il y a 3 ou 4 jours. Les médecins qui ont vacciné leurs filles contre
le papillomavirus ne proposent qu'a 23% des patientes, la vaccination contre le
papillomavirus. Vous voyez que ce n’est pas que la population. Il y a aussi quelque
chose a faire avec les professionnels de santé.

Quelques chiffres tres significatifs. Face a des recommandations qui sont tres claires
chez le nourrisson ou nous voyons qu’il faut atteindre 95% pour les combinaisons




pédiatriques, la vaccination pneumocoque, 90% est l'objectif en 2018 pour le
méningo C et le ROR est a 95% pour 2 doses. Nous voyons que méme chez les
nourrissons, nous avons une légére érosion de la vaccination pour lesquels nous
n’atteignons pas les taux fixés par la DGS. Ce sont les objectifs de politique
vaccinale, notamment sur I'hépatite B, pour le méningo C, nous sommes a 57% et
pour la seconde dose du ROR, nous sommes a 63%. Cela avant 24 mois. Il n’y a
que 17% des adolescents aujourd’hui qui sont vaccinés conformément au calendrier
vaccinal, conformément aux recommandations faites par les autorités sanitaires.

Restaurer la confiance. Nous avons préparé trois dossiers mais nous pouvons vous
faire passer 'ensemble des présentations sur un certain nombre de propositions que
le Leem vaccins, qui a été trés actif ces derniéres années, a pu faire a 'ensemble
des parties prenantes. Il y a deux parties dans ce chapitre. Cela signifie
communiquer efficacement sur le vaccin. Lorsque vous tapez vaccination sur
Google, vous verrez quels sont les résultats. Soyons clairs, il faut reprendre la main
et d’'une fagon différente que nous le faisions il y a 50 ans. Il y avait encore cette
relation parent-enfant, professeur-éléve. Aujourd’hui, nous sommes dans une relation
de pair a pair ou les codes de communication sont completement différents. Il faut
étre capable de s’adapter a ces nouveaux codes de communication. Accepter tout
d’abord d’étre questionné, accepter d’étre débattu et prendre ces opportunités pour
avancer ces arguments mais surtout ne pas laisser le terrain a ceux qui s’opposent a
la vaccination, qui représentent environ 70%. Il y a des statistiques différentes mais
environ deux tiers des mentions de vaccination sur Internet sont d’ordre anti-vaccinal.

Rendre plus participative et plus transparente, la construction de la politique
vaccinale. Je crois que vous étes un bel exemple de ce qui peut étre fait pour rendre
la politique vaccinale, et préserver I'image des vaccins. A I'image de ce qu’ont pu
faire certaines autorités dans d’autres pays comme le CDC, qui apparaissaient
systématiquement lorsqu’il y avait une polémique et étaient capables de donner la
voix du Gouvernement et de l'autorité sanitaire par tous les moyens, pour contredire
immeédiatement 'ensemble des non veérités qui pouvaient étre dites.

Dans un pays qui est assez complexe dans son parcours vaccinal, il s’agit aussi de
faciliter 'accés a la vaccination. Aujourd’hui, nous avons un pays ou le systéme de
vaccination est opportuniste, ou il faut étre volontaire. Il y a d’autres pays, 'Espagne,
I'’Angleterre ou nous sommes dans un mode plus programmatique, ou 'ensemble
des citoyens recoivent des lettres, ont des rendez-vous, sont rappelés pour pouvoir
étre vaccinés. Face a ce systeme opportuniste, il y a une réponse possible qui est de
multiplier le nombre de points d’acces a la vaccination. Il y en a déja un certain
nombre qui ont repris dans la nouvelle loi de santé comme la vaccination par les
sages-femmes, comme les centres de santé. Il y a 600 000 visites par an dans ces
centres de santé, pour des populations qui sont plutét défavorisées. C’est une belle
opportunité de revoir le calendrier vaccinal. Mais il y a aussi la possibilité que
d’autres professionnels de santé puissent vacciner comme les pharmaciens. Mais
cela peut étre aussi, des expériences internationales montrent que cela marche aussi



bien que les pharmaciens, le fait de mettre des stocks dans les consultations
médicales, ce qui permettrait une vaccination immédiate car on sait que 50% des
prescriptions se perdent entre le médecin et le pharmacien.

Un dernier mot sur la valeur du vaccin. Le vaccin doit aussi étre vu en termes
d’'impact au-dela de la santé, par les économies indirectes générées. Des études trés
précises aux Pays-Bas montrent qu'un euro investi dans la vaccination des adultes
génére 4 euros de revenus fiscaux pour I'Etat. C’est un bon investissement. Il y a
aussi des effets qui vont au-dela et qui sont aujourd’hui dans les priorités de la
Commission européenne, de la lutte contre la résistance des antibiotiques. De
nombreuses études montrent la corrélation entre la bonne couverture vaccinale et la
réduction de l'utilisation des antibiotiques. C’est également un facteur d’égalité des
chances. Une derniere étude a montré que les femmes qui faisaient le moins de
frottis étaient aussi celles qui vaccinaient le moins leurs filles. C’est un facteur
d’inégalité croissant qui fait que certaines couches sociales sont de moins en moins
protégées face a cette prévention. Nous avons aussi des propositions trés concretes.
Je m’arréte la pour vous donner 'opportunité de poser toutes les questions que vous
souhaitez.

Monsieur FISCHER, Président. - Merci beaucoup de ces interventions. Nous
serons trés intéressés d’avoir les documents a disposition. Je donne la parole aux
membres du comité.

Madame RAMBAUD, Vice-Président. - Je veux bien démarrer. Claude RAMBAUD,
vice-présidente de ce comité. Je suis étonnée de voir que I'EMA (agence
européenne du médicament) ne joue pas un rdle plus important sur le vaccin parce
que sur le médicament, on n’entend pas tous les registres que vous énumérez. C’est
tout de méme un éventail impressionnant. Chaque pays fait ce qu’il veut.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - C’est le Traité de
Rome. La santé publique est du domaine exclusif des Etats membres. Il ne peut pas
agir au-dela de [I'évaluation du bénéfice/risque du médicament. C’est une
composante de base du Traité de Rome qui fait que 'EMA ne peut pas aller plus loin.

Madame RAMBAUD, Vice-Président. - La seconde question : vous dites que I'on
pourrait prendre le modéle américain sur le réle de TECDC dans la communication
c’est-a-dire qu’'a chaque fois que I'on a une communication anti et que nous avons
des arguments pour la contrer, nous devrions étre présents. Je suis completement
d’accord. Mais I'ECDC américain, c’est un modeéle particulier. Est-ce que nous
devrions aussi avoir une institution qui se charge de cela ? Vous pensez que c’est
plus efficace ?

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Je peux donner
mon avis, je pense que la nouvelle agence de santé publique avec le site Internet,
sont des acteurs clés. On compte beaucoup sur eux, ils sont tout a fait Iégitimes. Ils
ont l'autorité naturelle pour le faire.




Monsieur BENSOUSSAN (College de la meédecine générale). - Jean-Louis
BENSOUSSAN, médecin généraliste et membre du college de la médecine
générale. J'ai une question sur les multi doses par rapport a la dose unique. Si jai
bien compris votre schéma, cela raccourcirait considérablement le délai. Vous avez
fait allusion a la mise a disposition de vaccins dans les réfrigérateurs des cabinets
meédicaux, ce que nous demandons depuis fort longtemps. Est-ce que la possibilité
d’avoir des multi doses est aussi dans la réflexion ou est-ce qu’on restera de toute
facon sur des doses uniques dans nos cabinets ?

Madame DIRICQ-VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Cela peut étre
des mises a disposition de monodose chez le médecin généraliste. Ce n’est pas
forcément que des multi doses mais les multi doses existent, sont en
développement.

Monsieur BENSOUSSAN (Collége de la médecine générale). -Ma question, c’était
pour réduire les délais d’obtention en cas de pénurie.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Je ne sais pas
ou en sont les discussions avec les autorités.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Les multi doses
existent. Elles sont largement utilisées dans beaucoup de pays, notamment les pays
a faible pouvoir d’achat. Aprés c’est une question de conservation et de
manipulation. Je vous donne mon avis qui est tout a fait personnel, dans des pays
développés tels que les nbtres, le fait d’avoir un flacon unidose chez un médecin
généraliste ou dans une PMI, nest pas trés souhaité pour des questions de
conservation et de manipulation. Les pays tels que les nbtres préferent des
seringues pré-remplies, prétes a 'emploi. Ce serait possible. Si tel était le souhait, on
pourrait parfaitement mettre en place des livraisons de multi doses. Cela ne
raccourcirait pas le délai de la production du VRAC, cela accélérerait le reste du
processus.

Monsieur BRUN (UNAF). - Vous avez évoqué une enguéte selon laquelle les
médecins qui vaccinaient leurs filles, ne proposaient qu'a 23% de leurs patientes le
vaccin contre le papillomavirus. Avez-vous analysé les freins qui conduisent a avoir
ce chiffre assez faible ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Je n’ai pas lu
I'ensemble de l'article. J'ai vu cela apparaitre dans 'ensemble de dépéches. Je vais
vous donner mon interprétation qui se résume certainement en un seul mot, c’est la
lassitude face a une vaccination aussi discutée que le papillomavirus aujourd’hui.
Nous avons des délégués d’information médicale qui nous remontent constamment
cette lassitude des médecins généralistes qui doivent passer 20 a 30 minutes a
essayer de convaincre un patient pour qu’il se fasse vacciner. Lorsque je disais que
50% des prescriptions se perdaient sur le chemin de la pharmacie, c’est le cas pour
le papillomavirus, nous avons ces données. Aprés avoir passé 30 minutes a essayer




de convaincre la meére car c’est a 80% du temps la mére qui s’occupe de la santé de
I'enfant, malgré tout 50% ne font pas I'achat.

Monsieur BENSOUSSAN (College de la médecine générale). -Je confirme. Le
meédecin est un citoyen comme un autre. Il est aussi soumis a l'air du temps et au
discours ambiant, au discours largement majoritaire aujourd’hui tel qu’il est pergu
dans la population. Il est vrai que lorsque lI'on passe 30 minutes, bon, une
consultation moyenne dure 17 minutes en France mais lorsque I'on passe méme 5
minutes a expliquer la vaccination, a la prescrire, on voit trés bien que la maman ne
revient pas avec sa fille pour le vaccin, et que ces 5 minutes ont été balayées par un
message sur Internet.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Thierry, représentant de la communauté
infectiologique. Vous avez parlé des nouveaux adjuvants. Est-ce qu’on peut avoir
une idée d’un calendrier qui ferait qu’un jour I'aluminium ne serait plus un adjuvant ?
C’est une question importante car c’est un adjuvant qui est mis en cause a tort ou a
raison.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - C’est une trés
bonne question qui est vraiment d’actualité et que nous avons trés souvent. Je crois
qu’il faut que nous soyons clairs, I'objectif n’est pas de remplacer I'aluminium.
Aujourd’hui, ce n'est pas ce que nous cherchons a faire. D’abord, le choix de
'adjuvant, c’est un peu de la haute couture en fonction du pathogéne que I'on veut
prévenir, du mécanisme de la durée de protection que I'on veut, on choisit un type
d’adjuvant. Il se trouve qu’aujourd’hui, 80% des vaccins en France contiennent de
aluminium. A ce jour, l'aluminium et toutes les autorités de santé se sont
prononceées, 'OMS, les scientifiques, le bénéfice 'emporte trés largement par rapport
au risque d’effet secondaire. Nous avons plus de 80 ans de recul, ce sont des
milliards de doses qui ont été injectées depuis toutes ces années. Aujourd’hui, on n‘a
pas de raison de vouloir supprimer I'aluminium des vaccins. Pour le supprimer, il
faudrait trouver un adjuvant qui ait fait la preuve qu’il est au moins aussi efficace et
encore mieux toléré. Ce sont des choses qui prennent des dizaines d’années. En
revanche, on continue a chercher d’autres adjuvants qui soient plus efficaces et
aussi bien tolérés voire méme mieux. Mais c’est une chose qui ne se fait pas
rapidement. Je sais que cela ne fait pas forcément plaisir a toute la population mais
I'objectif n’est pas de retirer I'aluminium.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Il reste deux points que vous n'avez pas
abordés : le rdle actuel de lindustrie dans la gestion des risques vis-a-vis des
vaccins - il serait intéressant que vous en disiez un mot - et la maniére dont vous
gerez la publicité aujourd’hui sur la vaccination.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Je vais répondre
aux deux questions. La premiére est une demande de la loi de santé que nous allons
entreprendre. Nous avons proposé aux autorités de santé, notamment a la DGS et a
'ANSM, c’est un format commun c’est-a-dire un squelette de plan parce qu'il i

y r




pas défini dans cette loi et dans ce décret quelle devait étre la formalisation. Ou en
sommes-nous aujourd’hui ? Nous en sommes a s’accorder sur ce que devrait étre le
format pour qu’ensuite, 'ANSM puisse retrouver ses petits systématiquement
lorsqu’elle cherche quelque chose. Est-ce que l'industriel a fait correctement ce qu’il
a dit qu’il allait faire ?

Ce qui sera indépendant pour chaque laboratoire pour des raisons de concurrence
mais aussi pour des raisons d’anti-trust, d’étre capable de préserver la bonne
entente, chacun des plans sera individuel & chacun des industriels et sera mis a
disposition de TANSM. Mais cela avance plutot bien. Du moins c’est mon sentiment.

Sur la deuxieme question sur la publicité. Nous sommes trés encadrés en termes de
publicité. Nous avons fait une demande et nous n’avons pas la confirmation mais elle
semble avoir la faveur des autorités, est d’étre nous aussi, un facteur de relais des
différentes publications que pourraient faire les autorités de santé. Je prends un
exemple trés précis sur le papillomavirus. Lorsque I'étude Sniiram a été publiée, trés
belle étude, nous n’avons pas pu la donner immédiatement aux professionnels de
santé car cela est considéré comme une promotion d’'un produit par TANSM. Notre
proposition aux autorités a été de dire que nous étions préts a remettre a l'identique
et in extenso, I'ensemble de vos publications mais pour cela, il ne faudrait pas que
nous ayons a passer systématiquement par la procédure de validation de I'ensemble
de ces documents. En fait, ils valident leurs propres documents.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Je voudrais
rajouter un point, je ne sais pas si tout le monde le sait dans cette salle, concernant
la publicité. Elle est extrémement réglementée, tellement réglementée qu’on ne peut
pas faire de communication sans qu’elle soit autorisée au préalable par les autorités
de santé. La publicité que nous pouvons faire directement aupres des professionnels
de santé est toujours soumise a validation au préalable par 'agence du médicament.
La publicité auprés du grand public est possible pour un certain nombre de vaccins
dont la liste est définie par le HCSP. Tout est validé par TANSM. Les messages sont
entierement encadrés. Je pense qu’il est important que tout le monde le sache.

Madame MOULIN (CNRS). - Anne-Marie MOULIN, médecin, philosophe, CNRS et
HCSP. Vous rappelez une certaine rigidité de la surveillance de vos informations.
Peut-étre que cela rend ma question sans objet. Les adjuvants sont vraiment I'un des
points sur lesquels la population est la plus réactive et la plus critique. On le voit bien
sur Internet. J'aurais voulu vous demander comment vous imaginiez de pouvoir
communiquer, cela peut nous aider aussi, sur la question des adjuvants. Leur
nécessité, le maintien de I'alumine qui concentre une grande partie des réactions.
Comment imaginez-vous pouvoir la présenter ? C’est trés important pour nous car on
s’interroge sur la fagon de communiquer sur les vaccins.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Cest une
question qu’on se pose en permanence. On se demande ce que I'on peut faire de
plus lorsqu’on entend tous les médecins qui nous demandent de les aider, de



apporter de I'information qui les aideraient a convaincre sur le besoin des adjuvants
et sur la sécurité des adjuvants. Malheureusement, on ne peut le faire que dans le
cadre de ce qui nous est autorisé par la loi. On fait de la communication sur
'environnement. On le fait a I'occasion de réunions scientifiques, on peut le faire
aussi sur nos sites Internet. Mais on ne peut pas faire beaucoup plus.
Malheureusement, aujourd’hui lorsque l'industrie communique, de toute fagon, nous
sommes suspects. Il y a une défiance tellement générale vis-a-vis de l'industrie
pharmaceutique, méme lorsqu’on relaie la donnée publiée par les autorités de santé,
parce qu’il y a le logo du laboratoire, la population et les médias n’y croient pas. Nous
sommes suspects. Nous pouvons essayer de communiquer mais c’est surtout aux
autres acteurs de communication la-dessus, je pense.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Je suis
absolument d’accord. Nous avons été les derniers a communiquer auprés du grand
public sur de tels sujets. Je crois beaucoup au bon sens commun. Tout cela
nécessite un effort de communication et d’éducation. Lorsque vous demandez ce
que l'on peut faire. On peut aussi faire appel au sens commun. Aujourd’hui, il y a
aluminium, il a 80 ans, on peut expliquer pourquoi on le met. Mais on peut aussi
faire des comparaisons qui font appel au sens commun en expliquant que dans un
vaccin, il y a tant de milligrammes, dans votre ingestion journaliére, vous avez cela. Il
y a cette partie de I'éducation qui passe par le sens commun. Le discours scientifique
pur et dur a du mal et c’est normal. Il faut le ramener a la vie quotidienne. Etre
capable de comparer quelque chose qui est un peu obscur, que 'on ne comprend
pas donc la théorie du complot s’installe et on pense qu’on cache des choses.
Evidemment, il faut étre transparent. En méme temps, le mettre en paralléle de
choses que lon fait quotidiennement, que l'on ingére, que l'on respire
guotidiennement, ce qui nous donnerait peut-étre cette remise en balance des
choses et donc une remise en perspective de 'ensemble des choses. Cela passe par
des messages clairs et aussi beaucoup de répétition. Ce n’est pas parce qu’on va le
dire une fois, que cela va fonctionner. Un plan d’éducation extrémement bien doté
qui permettra de répéter ces messages et de les faire comprendre.

Monsieur BRUN (UNAF). - Justement, le probleme du message sur la vie
guotidienne. Nous sommes aussi une organisation de consommateurs. Nous voyons
bien que la question de I'aluminium, notamment dans les déodorants est aussi une
guestion. Peut-étre qu’aujourd’hui, 'une des sources du débat sur I'aluminium vient
justement de la vie quotidienne et de I'utilisation dans certains produits cosmétiques,
de I'aluminium. C’est a double tranchant.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Je voulais dire
que bien sOr qu’il y a des produits cosmétiques mais vous respirez et vous ingérez
de laluminium et c’est bien plus important qu'un vaccin et probablement qu’un
déodorant, je n’en sais rien, a moins que vous ne vous aspergiez complétement le
corps toutes les deux heures. Rien que par le fait de manger, de boire, de respirer,
les quantités d’aluminium que vous ingérez sont nettement plus graves. Il faut aussi



faire appel au bon sens commun. Pourquoi ce sujet sur l'aluminium n’existe
aujourd’hui qu’en France principalement ? Faire cet appel au bon sens commun en
I'expliquant de fagon constante et récurrente.

Madame HEARD (Institut de la démocratie en santé). - Je suis déléguée générale
pour linstitut de la démocratie en santé. Vous avez évoqué un certain nombre de
leviers a mobiliser. Il y en a d’autres qui sont cités dans le rapport, notamment de
Sandrine HUREL. Je voulais vous interroger sur deux d’entre eux. Le premier qui est
évoqué est la constitution de stocks publics via un acheteur public pour gérer les
situations de pénurie. Je crois que vous n’avez pas évoqué ce levier. Je comprends
qu’il est controversé dans la littérature. Est-ce que vous avez des éléments a nous
donner la-dessus ?

Il y a un second levier qui est assez souvent mis en avant, y compris dans le rapport
de Madame HUREL qui concernerait des contrats négociés entre le CEPS et
l'industrie, qui prévoient des quantités a livrer, si j’ai bien compris, qui indexent le prix
sur des quantités a livrer. Ce levier est assez fortement mis en avant dans le rapport
HUREL. Pouvez-vous nous faire part de votre position ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Oui, des pays font
cela. L’Angleterre par exemple. Nos voisins anglais aujourd’hui ont des politiques
d’achats groupés par une procédure qui n’est pas un appel d’offre, c’est plutét un
contrat. lls stockent entre 3 et 9 mois en avance. C’est une fagon de faire mais cela
suppose qu’il y ait un acheteur et qu’il y ait une distribution.

Madame HEARD (Institut de la démocratie en santé). - Cela repasse par le
grossiste ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Non, c’est I'Etat
anglais qui prend en charge. Je vais vous donner un exemple pour la grippe.
Aujourd’hui, pour mettre a disposition la grippe pour un laboratoire tel que le mien, ce
sont plus de 100 000 appels de pharmaciens, ce sont plus de 12 000 livraisons, ce
sont plus de 8 000 commandes retours a traiter. Oui, c’est possible mais il faut mettre
en place l'infrastructure et il faut étre capable de gérer cette logistique. A ce moment-
Ia, il pourrait y avoir ce type de procédure. Cela existe dans d’autres pays.

Pour les contrats, ce que nous voyons en période de pénurie et de tension comme
nous le sommes aujourd’hui, I'appel d’offre n’est probablement pas le meilleur outil
car il est souvent tres contraignant. Il demande des pénalités. Nous avons des
exemples trés concrets en France pour de toutes petites quantités qui pourraient étre
des PMI, des conseils généraux auxquels la plupart des laboratoires ont décidé de
ne plus répondre. Vu la variabilité intrinseque de la production, nous ne sommes pas
sdrs de pouvoir fournir et en face, les obligations qui sont demandées, la plupart des
laboratoires préferent des achats de gré a gré et c’est une autre procédure. Il faut
aussi mettre en perspective cette question : oui, cela sécurise jusqu’a un certain
point. J'ai parlé d’initiative européenne, du moins c’était écrit ou Vaccine Europe est




le correspondant européen pour les vaccins. Aujourd’hui, il travaille avec les autorités
européennes, avec la Commission, pour voir dans quelle mesure on pourrait revoir la
directive de transparence qui est la directive qui régit le code des marchés publics,
pour voir comment on pourrait faire des contrats un peu plus souples qui
permettraient de rentrer dans un partenariat plus avancé en termes
d’approvisionnement.

Monsieur FISCHER, Président. - Si on parle de pénurie, les chiffres dont je dispose
provenant de l'ordre des pharmaciens par exemple. Aujourd’hui, presque 20% des
vaccins ne sont pas disponibles a un temps T dans les pharmacies en France, ce qui
est absolument considérable car pour les médicaments, c’est de I'ordre de 2%. Vous
me corrigerez si je me trompe mais il me semble que les données sont sérieuses.
Cela montre que le probleme est d’'une grande ampleur et il me semble qu'il est en
train de croitre. Si on le relie au probleme de la confiance, je pense que ceci
contribue malheureusement. Si a chaque fois que la maman veut acheter le
médicament et qu’on lui dit qu’il n’est pas disponible mais qu’a la place, on peut lui
en donner un autre, cela ne contribue pas a la confiance. Je pense que c’est un
probleme absolument majeur qui devient en soi un probleme de santé publique.
Vous avez analysé un certain nombre de facteurs mais je ne suis pas sOr que ce soit
complétement satisfait a ce stade de I'évaluation. Il y en a un sur lequel jaimerais
gue vous reveniez et que vous explicitiez cette notion de prix différencié qui entraine
des transferts de lots, de stocks d’un pays a l'autre, et qui peut créer une pénurie si
je comprends bien, dans un pays qui éventuellement achete moins cher le méme
vaccin. J'aimerais que vous alliez plus loin dans I'évaluation de cet aspect. Dans un
contexte ou nous sommes vraiment sur une question majeure de santé publique,
guelle peut étre votre contribution en tant que producteur de vaccins, aux actions de
santé publique, pour résoudre un probleme sérieux aujourd’hui en France qui est la
pénurie ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Concernant la
pénurie, nous avons déja parlé d’'un certain nombre de pistes. Si javais un message
a laisser ici pour la pénurie, ce serait de dire que ce n’est pas une solution que de la
part des industriels mais une solution a trouver tous ensemble dans I'harmonisation
d’un certain nombre de choses.

Pour en venir aux prix différenciés qui touchent non seulement les vaccins mais
aussi 'ensemble des médicaments, quel est le mécanisme derriére ? Aujourd’hui,
vous savez que la plupart des pays régulent leurs prix en Europe. Il 'y a un prix officiel
et il se trouve que pour un certain nombre de médicaments et de vaccins, les prix
sont différents. La loi en France et dans 'ensemble des pays, dit que les industriels
sauf motif de pénurie, doivent répondre aux besoins. C’est une question de code du
commerce. Lorsque jai une commande, si jai suffisamment de stock, je suis dans
I'obligation de servir cette commande. Sinon, il pourrait y avoir discrimination des
acteurs.




Il'y a un certain nombre de grossistes, d’'intermédiaires qui font en sorte que des
stocks soient rachetés, ils les envoient dans d’autres pays ou le prix est plus
important, en les reconditionnant de fagcon minimale parce que la réglementation
européenne permet cela. Aujourd’hui, un grossiste peut avec une simple déclaration
et un nombre minimal d’obligations qui sont d’avoir une notice dans la langue du
pays et un recyclage de la boite, peut le faire. Pourquoi ? Parce que cela répond a
'un des principes fondateurs de I'Union européenne qui est la libre circulation des
biens et des personnes. Face a une inégalité des prix qui sont régulés et les lois
commerciales de libre circulation des biens et de devoir répondre a la demande a
moins que quelque chose ne I'empéche, font que ce mécanisme s’installe. Cela a été
discuté, et ce n’est pas que pour le vaccin, au niveau du Conseil stratégique des
industries de santé. Des propositions trés concretes ont été mises en place. Je
pense qu’il y a de belles avancées, qu’il y a un accord sur la maniére de pouvoir
réguler ce type de mouvement. Maintenant c’est au législateur de faire en sorte que
cela soit régulé sans aller a I'encontre des principes fondateurs de [I'Union
européenne.

Monsieur FISCHER, Président. - Vous pouvez élaborer sur les propositions ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Il existe un double
prix c’est-a-dire que lorsqu’on vend a un acteur du marché, si cela est consommé sur
le territoire national, c’est a tel prix, et si ce n'est pas consommé sur le territoire
national, c’est un autre prix. Je ne suis pas juriste mais des mécanismes sont
possibles. Il y a une recherche assez fournie la-dessus par un certain nombre de
personnes du Leem. lls ont travaillé avec les autorités et il y a des propositions tres
concrétes sur la maniére de faire cela sans aller a I'encontre des directives
européennes qui doivent permettre la libre circulation des biens et des services.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - On régule par le prix mais on peut avoir
d’autres moyens de régulation avec les grossistes. C’est I'éternel sujet dont on débat
a chaque fois dans le comité.

Je vais revenir aux adjuvants parce que c’est un point de blocage important pour
nous. Quelles informations pouvez-vous nous donner sur le phosphate de calcium
par exemple ? C’est un argument qui est trés mis en avant.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Je suis désolée
mais mon laboratoire n’a pas cet adjuvant mais si j’ai bien compris la problématique
est qu’il a été utilisé mais que les résultats n’emportaient pas d’enthousiasme en
termes d’efficacité et de tolérance. Comme on cherche toujours des adjuvants qui
soient plus performants, plus efficaces et mieux tolérés, il n'y a pas de raison de
continuer dans cette voie.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - On peut mettre
les études disponibles a votre disposition.




Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Si je peux me
permettre puisque vous parlez de 20% de vaccins manquants dans les pharmacies a
un instant T, de fagon chronique. Je pense qu’il est vraiment important que la
communauté des pharmaciens comprenne a quel point il est complexe de gérer cela.
C’est souvent une succession de problémes. On a une problématique sur les vaccins
coquelucheux actuellement. 1l se trouve que la souche coquelucheuse a un
rendement faible. Il est trés difficile d’obtenir les doses. Pourtant les industriels
travaillent pour vous garantir nuit et jour, pour faire les doses.

Un exemple, entre 2012 et 2014, il y a 17 pays qui ont rajouté a leur calendrier
vaccinal, la vaccination chez la femme enceinte. Prenez 17 pays que vous multipliez
par le nombre de femmes enceintes avec une dose supplémentaire, a supposer que
vous ne visiez pas 100% de couverture vaccinale, ce sont des centaines de milliers
de doses a produire. En général, cela prend 18 mois de fabriquer une dose. Cela
signifie fabriquer des usines supplémentaires, cela prend au minimum 7 ans. Tout
cela expligue qu’'en ce moment, c’est tendu mais nous avons bon espoir que d’ici
quelques années, tout cela rentre dans l'ordre puisque nous sommes en train
d’augmenter nos capacités de production.

Intervention - Je vais poser une question technique. Pouvez-vous redire ce que
signifie un lot de vaccins en termes numériques afin que I'on comprenne I'impact
d’un contrdle qui écarte un lot. Ce sont des centaines de milliers ?

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Plutét des
centaines de milliers mais cela dépend aussi du stade de production. Un lot de
grippe par exemple, il y a plusieurs années lorsque je travaillais dans la production,
c’était environ 800 000 doses d'une seule souche. Je vous parle de choses qui se
sont déroulées il y a plus de 10 ans mais un site de production tel que celui de Val
doré qui fait de la grippe, gérait a cette époque plus de 750 000 ceufs par jour, des
ceufs qui sont fécondés de 7 jours, dans des poules qui ont grandi dans des zones
propres, pour a la fin produire 5 litres d’un antigéne. Apreés, il faut les combiner, les
formuler parce qu’il y a 3 souches, maintenant 4. Le lot moyen d’'un vaccin grippe,
cela peut varier entre les fabricants, les sites de production, oscille entre 150 000 et
200 000 doses. Lorsque vous perdez un lot, vous perdez des dizaines voire des
centaines de milliers de doses. Et cela peut étre pour la moindre des choses, de la
poussiére, un opérateur qui enléve ses gants pendant la phase de remplissage, cela
invalide un lot et vous jetez 200 000 doses.

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - La variation
d'un degré de température lors d’'une étape et vous jetez tout. Comme on ne peut
prendre aucun risque, on vise réellement 0 défaut et on jette tout.

Madame MOULIN (CNRS). - Vous parlez du retrait des lots avant administration.
Qu’en est-il des lots lorsqu’ils ont été utilisés ? Les problemes qui peuvent survenir
aprés administration. Par exemple, pour le vaccin contre I'encéphalite Japonalse
dans les 6 mois suivants il y a eu des lettres aux vaccinés pour dire que le lot
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pas de qualité convenable et qu’il fallait refaire la vaccination. Est-ce que ce type de
cas se produit assez souvent ? Quelle est la fréequence ?

Madame DIRICQ VINCENTELLI, Directeur médical GSK France. - Heureusement,
ces incidents sont extrémement rares. Il y a un tel effort de surveillance de la qualité
tout au long de I'étape de fabrication qu’in fine, on ne libérera sur le marché qu’un lot
qui aura répondu a tous les tests de qualité. Je n’ai pas les chiffres en téte mais les
autorités doivent les avoir puisque ce genre de courrier est systématiguement fait
avec l'autorisation et sur les conseils de 'Agence du médicament. lls ont une vision
compléte des problémes de sécurité. En tout cas, je peux vous garantir que c’est trés
exceptionnel.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - C’est tres
exceptionnel et TANSM peut certainement vous donner les statistiques.

Intervention - Je voudrais connaitre le budget annuel en communication dans un
laboratoire dédié aux vaccins. Cela permettrait de mettre en regard les moyens
alloués a la communication au public et de l'autre c6té la communication des
laboratoires. Peut-étre aussi le nombre de personnes qui travaillent a la fois au
marketing et au laboratoire.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Les chiffres
existent sur le nombre de personnes mais je ne les ai pas en téte. Pour la
communication grand public, les sommes doivent étre trés petites car nous n’avons
pas le droit de communiquer auprés du grand public. Je ne saurai pas vous dire
exactement car nous n’avons pas de statistiques groupées. Vous comprenez bien
que ces statistiques groupées n’existent pas volontairement parce que les
laboratoires ne veulent pas se communiquer, ne serait-ce qu’au Leem, les différents
budgets. A mon avis, ce sont des chiffres qui ne sont pas disponibles.

Monsieur FISCHER, Président. - Merci beaucoup. C’est dommage. C’était une trés
bonne question. Je pense que nous serons amenés a rediscuter du sujet de la
communication. Un grand merci d’étre venus présenter votre vision qui est
importante pour nous et d’avoir répondu a nos questions.

Monsieur MONTERO, Président du Comité Vaccins du Leem. - Nous restons a
votre disposition.

Audition 4 : Pr Alain EDDI, médecin généraliste

Monsieur FISCHER, Preésident. - Bonjour. Nous avons la chance d’accueillir le Pr
Alain EDDI qui est médecin généraliste. Nous sommes le comité de réflexion sur la
vaccination qui a été mis en place a la demande de la ministre de la santé en début
d’année pour mener une concertation citoyenne. Cet été, il y aura des ju



citoyens et de professionnels de santé non spécialisés dans la vaccination qui
réfléchiront sur ces questions et qui feront part de leurs recommandations. L’objectif
final pour notre comité sera de faire des recommandations a la ministre sur la
maniére d’améliorer la couverture vaccinale, la maniere de restaurer la confiance a
I'égard de la vaccination qui s’effrite.

Parmi d’autres travaux, le comité a souhaité entendre des personnes qui ont des
choses a dire sur ces questions. Naturellement parmi ceux-ci, les médecins
généralistes qui sont en premiere ligne dans cette discussion sur la pratique
vaccinale, [I'hésitation vaccinale, les difficultés rencontrées a I'égard de Ia
vaccination. Votre témoignage nous intéresse beaucoup. Sachez que les membres
du comité se présenteront au fur et a mesure qu’ils prendront la parole. Ce comité
comprend des personnes qui sont ici en tant que citoyens, des personnes qui sont icCi
en tant que scientifiques dans le domaine des sciences sociales et humaines, et
d’autres qui sont scientifiques ou médecins spécialistes sur la vaccination. Je vous
donne la parole.

Monsieur le professeur EDDI. - Bonjour a tous. Alain EDDI, je vais me présenter.
J'ai été médecin généraliste pendant 33 ans dans le 17°™ arrondissement de Paris,
dans le quartier des Batignolles. Sagement, j'ai pris ma retraite il y a deux ans. J'ai
eu des fonctions de généraliste enseignant a la faculté Bichat, au département de
médecine générale ou j'étais professeur de médecine générale jusqu’a 65 ans c’est-
a-dire jusqu’en septembre dernier.

Désormais, je jouis d’une retraite partielle, ce qui me permet d’avoir un peu de temps
pour venir. J'ai travaillé au CMS Boursault qui est un centre qui fait des vaccinations.
J’ai une double casquette a la fois généraliste de terrain et également de vaccinateur
dans un centre de vaccination.

Si j’ai bien compris, vous souhaitez connaitre mon vécu par rapport aux patients, les
éventuels problémes que j’ai pu rencontrer lors des séances de vaccination. Si on
parle du cabinet d’abord, j’ai eu une patientéle du 17%™ arrondissement qui est une
patientele plutdt aisée, en tout cas bobo. Par certains aspects, je n'ai pas rencontré
de difficultés que des confreres peuvent rencontrer dans des départements
limitrophes de Paris.

Globalement, les vaccinations se passaient bien. Le premier écueil a été au moment
de I'hépatite B, le naufrage sanitaire avec toutes les problématiques qui se posaient
autour dans la mesure ou il y a eu une perte de confiance brusquement. On
recommandait la vaccination contre I'hépatite B et des bruits les plus alarmistes
courraient dans la population. A ce moment-la, cela s’est juste reporté sur I'hépatite
B, des patients qui me demandaient si c’était indispensable etc.

Le grand naufrage a été le HIN1. Je ne vais pas prendre position. Je pense que I'on
ne pouvait pas éviter de mettre en place tout ce qui a été mis en place mais cela a
été mal mis en place. Je me souviens des patients qui faisaient des queues terribles




parce qu’on avait ouvert la moitié des centres, on avait mal informé. Ce n’est pas la
faute ni de la ministre ni des instances en place. Heureusement, cela a été beaucoup
plus alarmant que la réalité. Finalement, il n'y a rien eu d’inquiétant. Pas de
pandémie, en tout cas en France, comme on le craignait. Mais ce sont toutes les
vaccinations qui en ont pati. On proposait une vaccination et elle était inutile ou mal
organisée. La encore, il y a eu des problemes.

D’une maniére générale, il y a des vaccinations qui ne posent aucune difficulté. La
plupart du temps, les vaccinations obligatoires par les textes, les parents ne posent
pas de problemes. Par contre dés que I'on passe a des vaccinations recommandées,
ils ne font pas la différence entre obligatoire et recommandé, la différence est subtile.
Déja les médecins ne connaissent pas toujours bien ce qui est obligatoire ni a quelle
période. Pour les parents, du moment que ce n’est pas obligatoire, certains
s’opposent classiquement. C’est 'histoire de la rubéole, de la rougeole, des oreillons,
ce n'est pas obligatoire et des parents disent qu’ils préférent que leurs enfants aient
la maladie car c’est plus naturel et qu’ils se défendront mieux contre la maladie, qu’ils
seront mieux immunisés. C’est la problématique entre obligatoire et recommandeé.

Quelques rares cas, ce fut trés rare dans ma population mais certains patients ont
refusé la vaccination. J'ai eu un cas qui m’a mis en colére. Un carnet vaccinal trés
bien rempli mais qui s’est avéré totalement faux. Un médecin qui avait fait cela, pour
satisfaire sa patiente qui était opposée aux vaccinations.

J’ai eu un exemple frappant. Une jeune fille qui partait en voyage humanitaire. Je lui
ai évidemment parlé de vaccination. Je me suis apercu qu’elle n’était pas vaccinée,
méme pas le DTP. Elle n’avait eu aucun vaccin plus jeune car elle était contre les
vaccinations. Elle m’avait méme dit que si 'organisme dans lequel elle partait, avait
exigé des vaccinations, elle ne serait pas partie. Ce sont des cas marginaux mais ils
existent et ils sont parfois un peu prosélytes. Il faut faire attention.

La presse grand public, pas la presse professionnelle, est tout de méme un peu
équivoque. A la fois, ils font des articles sur la vaccination mais ils inquietent plus
souvent les patients qu’ils ne les rassurent. |l y a toujours un docteur un tel, un
spécialiste qui va parler mais on ne sait pas de quoi il est spécialiste. En général, il y
a plus d’interrogation et d’inquiétude.

Une vaccination particuliere est celle de I'HPV. C’est le seul vaccin qui ait posé des
problématiques sur le plan sexuel. Lorsque j'ai parlé a une mére qui était avec sa fille
et je lui ai parlé de la possibilité de la vacciner et de l'intérét de cette vaccination. Elle
m’a tout de suite répondu : « Docteur, on n’en n’est pas la, ma fille n’a pas de
rapports sexuels ». C’est la seule vaccination qui pose ce probleme de la sexualité
donc de I'aborder avec les parents, souvent les méres d’ailleurs. Elles sont souvent
présentes avec leurs filles pour ces consultations.

Pour les rappels, on se heurte a des difficultés. Il y a des programmes un peu
chargés d’ou la simplification du calendrier vaccinal qui a été entreprise. Le prix est




peut-étre aussi un probléme. Le vaccin n’est pas remboursé ou il est remboursé mais
comme il est cher, il faut avoir le ticket modérateur pour les patients qui n’ont pas de
CMU ou de prise en charge par leur mutuelle. Cela peut étre un obstacle. Je pense a
I'HPV aussi. Cela fait une charge importante pour les patients donc ils préférent voir
plus tard.

Pour la grippe, les personnes &agées sont relativement bien sensibilisées. En
population générale, d’autant plus qu’il y a cette perte de confiance dans les vaccins,
finalement la grippe peut attendre. Tant qu’il n'y aura pas une grosse épidémie qui
aura mis toute la France au lit, globalement les personnes estiment ne pas avoir
besoin de se faire vacciner.

En résumé, plus les vaccinations sont chéres, plus c’est un probléme, et non
remboursées évidemment. Plus les programmes sont complexes, plus il est difficile
pour le médecin de s’y retrouver et pour les patients, de répondre aux éventuelles
sollicitations du médecin. On voit parfois des patients adultes, pour les enfants c’est
plus simple en termes de programmation de visites, mais en médecine adulte, il faut
les voir. Or, il y a des patients jeunes pendant 10 ou 20 ans, vous ne les voyez pas. Il
faut que je fasse la démarche, indépendamment de I'organisation du dossier médical
informatisé ou pas, de contacter le patient et de lui dire qu'il faudrait qu’il vienne pour
tel vaccin. Voila ma pratique de médecin généraliste.

Pour mon autre casquette de vaccinateur dans un CMS. On ne voit pas la méme
population. Les patients qui viennent dans les CMS ont souvent moins de moyens.
lls trouvent que c’est commode. D’autant plus qu’a Paris, les vaccins sont fournis
gratuitement. |l n'‘est pas nécessaire d’aller chez le pharmacien, il n'y a rien a
acheter, on leur propose. Certains trouvent cela tres confortable. La patientele qui
vient dans ces CMS est volontaire. En général, les personnes viennent pour se faire
vacciner. lls sont parfois conseillés ou adressés par la médecine du travail ou la Ville
de Paris. Mais globalement c’est une patientéle plus captive donc la vaccination pose
peu de probléme. A mon niveau, j’ai eu peu de réticences.

Que ce soit en patientéle privée ou dans des CMS, lorsqu’on a des réticences, on a
des questions mais on essaie d’y répondre du mieux possible. On essaie surtout
d’expliquer au patient, de le convaincre du bienfait et de relativiser les effets
indésirables qui sont décrits. Je crois que le probleme numéro 1 qui reste toujours,
c’est 'hépatite B et la SEP. Maintenant, cela ressort pour le HPV aussi. La presse en
a parlé, ce qui a affolé tout le monde. Nous sommes obligés d’étre honnétes. Nous
leur disons qu’on ne pourra jamais faire la preuve que ce soit dénué de tout effet. En
méme temps, on essaie autant que faire se peut de leur expliquer qu'il n'y a
apparemment aucun lien de causalité, qu'il est intéressant de se faire vacciner. Est-
ce mieux d’avoir un cancer du col ou une hypothétique du SEP ? Pour chaque
patient, il faut individuellement discuter.

Monsieur BRUN (UNAF). - Vous n’avez pas parlé de la réticence des médecins eux-
mémes.




Monsieur le professeur EDDI. - Bien sOr. Le probleme de la réticence des
meédecins. lls ont plus d’informations mais nous avons tous nos croyances
personnelles. Il y a des médecins qui sont opposés aux vaccinations. J’'ai eu pas mal
de discussions avec un confréere qui était assez réticent vis-a-vis du HPV. Comme
c’était un homme, il avait peut-étre plus de réticence parce que cela ne le concernait
pas. Maintenant les médecins sont aussi mal informés ou déstabilisés. J'en reviens
toujours a I'histoire de I'hnépatite B. Lorsqu’on a arrété le programme vaccinal, c’était
une décision ministérielle. Mais quand ensuite, vous lisez dans la presse que
finalement, il y a eu des indemnités pour des raisons juridiques, cela met mal a l'aise.
Vous dites qu’il n’y a pas de relation de cause a effet mais telle personne a obtenu
une indemnisation de I'Etat parce qu’elle a été vaccinée. C’est une preuve que I'Etat
est en cause. Vous voyez le probléme qui a pu naitre dans I'esprit des médecins et
encore plus du grand public.

Monsieur FISCHER, Président. - Comment vous percevez la compréhension du
concept bénéficelrisque par votre patientéle, les deux, celle du 17°™ et celle du
CMS, la patientele bobo n’est d’ailleurs pas la plus simple. En ayant été confronté
aux différentes classes sociales, avez-vous l'impression qu’il s’agit d’'un concept qui
est facilement compris ou qu’il est difficilement apprécié par les individus ?

Monsieur le professeur EDDI. - Si on I'explique bien, il peut étre compris. Le
probléme est aussi que I'on se heurte aux égoismes personnels. Lorsque vous
expliquez que I'on va vacciner un gargon contre les oreillons, en général la maman
connait un peu le risque des oreillons. Maintenant la rubéole si c’est un gargon, leur
expliquer qu’'on le vaccine non seulement pour lui mais aussi pour la population
générale afin de ne pas faire circuler le virus, la patientele « s’enfiche ». C’est
toujours le probleme du c6té altruiste de la vaccination. Le premier argument est de
dire « Je ne risque pas de lattraper, je n’ai jamais été malade, le bénéfice/risque,
pour moi c’est plus le risque que le bénéfice ». Soit on est altruiste, soit on ne I'est
pas. On fait ce que I'on peut pour expliquer.

Monsieur FISCHER, Président. - Au vu de votre vécu, quelles recommandations
vous feriez si vous deviez faire le rapport pour Madame la ministre ?

Monsieur le professeur EDDI. - Si jétais Madame la ministre, comment je ferais ?
Pas jusque-la.

En France, nous sommes dans un systeme un peu boiteux. Nous avons des
vaccinations obligatoires, des vaccinations recommandés et d’autres vaccinations.
Ma premiére recommandation serait de dire : est-ce qu’on maintient le systéme de
vaccination obligatoire ? Si oui, il faudrait étre plus clair. Trois vaccinations DPT, c’est
désormais dépassé. Il en faudrait plus. Etant donné l'air du temps, faire passer des
vaccinations comme obligatoires, cela m’étonnerait que ce soit aussi simple que cela
'était dans les années 50 lorsque les vaccinations obligatoires ont été
institutionnalisées.




Si on supprime les vaccinations obligatoires, il faudra absolument qu’elles soient
mises en vaccinations recommandées. Apreés c’est un probléme de santé publique.
C’est ce que l'on a fait avec le BCG. Est-ce qu’on arréte le BCG ? On a suspendu
l'autorisation. Est-ce qu’'on a plus de tuberculose ? Est-ce qu’on a une moins bonne
couverture ? Les épidémiologistes peuvent aussi répondre

Je pense qu’il faut une liste de vaccins recommandés qui soit beaucoup plus large si
on supprime les obligatoires, DTP, ROR. Il y a le pneumocoque, des tas d’autres
vaccins actuellement qui ne posent pas de probléme. Le plus souvent ces vaccins
gui ne sont pas obligatoires, se trouvent le plus souvent en hexavalent compte tenu
des pénuries, la plupart du temps les personnes acceptent. Il n'y a que pour
'hépatite B qu'’il y a des discussions. Dans la prime enfance, cela ne semble pas
poser de souci. C’est plutét chez les enfants et les adultes qu’il y a des problémes.

Les campagnes de vaccination telles qu’elles sont faites, je ne sais pas comment
nous pourrions faire, ce n’est pas de ma compétence mais il faudrait sensibiliser plus
et surtout dédramatiser. Il est compliqué de dédramatiser parce qu’il y a toujours des
arguments contre. En tout cas, maintenir le systeme DTP obligatoire, des vaccins
recommandés puis d’autres vaccins dont on ne parle pas, est sujet a confusion. Il
faut peut-étre éclaircir les choses. Apres il y a une communication différente auprés
des médecins et au niveau de la population. Les médecins ont besoin de consignes
claires qui ne changent pas tous les ans. Les calendriers vaccinaux sont déja
complexes, méme si on fait ce que I'on peut pour simplifier.

Il faut communiquer a ce sujet. La seule communication qui a bien fonctionné ces 10
derniéres années, c’est la campagne « Les antibiotiques, ce n’est pas automatique ».
C’est un bon slogan, il fallait le trouver. Mais il a aussi été martelé a la télévision et
les médecins le relayaient. Lorsqu’'un message est compris en population générale et
par les médecins, cela a des chances de mieux fonctionner. Cela commence a
s’épuiser comme tout mais il faut des campagnes qui soient dans le temps, qui soient
courtes, avec des messages qui frappent les deux cibles, les médecins et la
population.

Monsieur BRUN (UNAF). - J’ai un peu suivi a 'époque cette campagne. |l y a eu un
tout un travail préparatoire auprés des professionnels, notamment de la petite
enfance puisque les créches refusaient les enfants qui ne prenaient pas
d’antibiotiques. Il 'y a eu un travail dacculturation préalable auprés des
professionnels qui se sont saisis de I'information avant le lancement de la campagne
nationale et lorsque la campagne nationale a été lancée, ils étaient préts a la relayer.
Je ne sais pas si dans les semaines qui ont suivi, il y a eu ce travail de terrain aupres
de la population mais en tout cas, il y a eu un vrai travail de terrain dans les CPAM
ou des deébats clos entre professionnels ont été organisés afin de faire ce travalil
d’acculturation.

Monsieur FISCHER, Président. - Cela m’améne au probleme de la formation
continue. J'aimerais bien avoir votre opinion en I'occurrence pour les médecins mai



naturellement on peut I'étendre a d’autres professions. La formation continue peut
étre un vecteur éventuel de transmission d’information, de mise a jour des
connaissances. Vous évoquez les publications récentes montrant qu’il n’y a pas de
relation apparente entre sclérose en plaques et vaccination contre I'hépatite B. Et
toute autre information au niveau des vaccins, au niveau des calendriers etc.
Comment pourrait-on essayer d’utiliser le levier formation continue concernant les
vaccinations ?

Monsieur le professeur EDDI. - La difficulté de la formation continue est son
hétérogénéité en termes de qualité. Il faut reconnaitre que les pouvoirs publics n'ont
rien fait pour simplifier les choses. Moi-méme, je n’y comprends rien. Des
programmes mis en route semblent désormais étre abandonnés. C’est déja une
grosse difficulté.

Quelles que soient les modalités de cette formation continue, il est certain que c’est
une formation qui doit étre faite par des institutionnels, par des sociétés savantes.
Lorsqu’'un laboratoire X fait une formation sur la vaccination, elle peut étre
intéressante parce que finalement peu de laboratoires sont producteurs de vaccins
donc forcément ce n’est pas la méme chose que pour les médicaments en général,
mais c’est un peu génant, cela va toucher toujours les mémes médecins. Qui va aux
soirées de formation continue classiques autour d’'un plat ? Ce sont toujours les
mémes médecins. Vous avez de amicales, c’est toujours le méme principe. On a
essayé de le faire a la faculté mais ce n’est pas facile. Lorsqu’on demande a un
public de médecins installés de venir a 20 heures ou a 21 heures autour d'un
Orangina, qu’il 'y a pas de repas, juste pour boire les paroles de la faculté et avoir
un message de la science, ce sont les plus concernés qui sont déja les plus au
courant qui vont venir. Ces difficultés étant bien connues, je ne fais qu’enfoncer des
portes ouvertes, peut-&tre qu'on pourrait envisager a l'occasion des publications de
calendrier vaccinal, des formations plus ou moins institutionnalisées, je parle pour
Paris, par arrondissement, quelque chose qui soit organisé par une société savante.
Un institutionnel qui ferait une soirée sur les vaccinations et sur d’autres thémes qui
sont passionnants.

Intervention - Sur l'organisation de la formation, je rejoins ce que tu dis sur la
difficulté de mobiliser les médecins mais avec tout ce qui est en train d’étre mis en
place avec la formation par Internet. Est-ce que cela pourrait étre intéressant, est-ce
gue les médecins prendraient le temps nécessaire pour le faire ?

Monsieur le professeur EDDI. - Je pense qu’on va toucher un certain type de
medecins. D’abord ceux qui aiment se connecter a Internet. Il y en a de plus en plus
chez les jeunes notamment. Mais il faut une carotte quelgue part. On a un devoir de
formation, de requalification. C’est un probléme plus général qui m’échappe mais ce
mode de formation peut étre intéressant dans la mesure ou on valide des points.
J’aurai confiance dans une formation faite par le service de vaccination de la Ville de
Paris ou le service dispensaire municipal de la Ville de Nanterre. Mais pas par le




laboratoire un tel qui organise sa formation, linstitut Mérieux qui organise sa
formation sur les vaccins.

Intervention - Justement, ce type de formation peut étre fait par un institutionnel et
effectivement donner des points de formation.

Monsieur le professeur EDDI. - Il faut une « récompense ». S’il n'y a pas de points
de formation, ce seront toujours les mémes, les plus motivés qui se formeront. Il y a
des revues qui font des formations vraiment intéressantes mais il faut s’abonner, il
faut le faire, avoir le courage. Ce sont toujours les mémes qui vont faire ces
formations. Une partie des médecins ne les fait jamais. Il faut donc une récompense
mais oui, ce serait bien. C’est une piste.

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Une question puisque vous étes médecin
généraliste. Que pensez-vous de I'élargissement de la compétence vaccinale a
d’autres professions de santé ?

Monsieur le professeur EDDI. - Quand vous dites élargissement de la compétence,
vous voulez dire qu’ils fassent I'acte ou qu’ils prescrivent ?

Madame RAMBAUD, Vice-Présidente. - Qu’ils fassent 'acte.

Monsieur le professeur EDDI. - C’est-a-dire les infirmiers, les pharmaciens ? Il y a
deux aspects. Plus il y a d’intervenants, mieux c’est peut-étre parce qu’'on va
« ratisser » plus large. Je me souviens de mon pédiatre qui disait : « Que deviendrait
le pharmacien sans I'exercice illégal de la médecine ? ». C’est une boutade bien sdr,
je n’ai rien contre les pharmaciens. Il n’y a pas de pré carré, il prend les patients, il
prend un acte etc. Pour les infirmieres, c’est pareil, il y a le probleme de la
prescription. Est-ce que le pharmacien ou l'infirmiére sera a méme de prescrire parce
qu’il faut que le patient soit remboursé. C’est un premier point qu’il faudra mettre a
plat.

Deuxiemement, il y a la responsabilité de celui qui exécute I'acte. Pourquoi pas ?
Aprés tout, linfirmiére fait des tas d’autres choses. Si elles sont formées
correctement, pourquoi pas. Les pharmaciens, a mon avis mais je connais mal le
métier de pharmacien, est-ce qu’ils ont le temps de faire des vaccins ? Lorsque vous
voyez parfois la queue dans les pharmacies ? Quand vont-ils faire un vaccin dans
'arriere-boutique ? On peut exiger qu’ils aient un local dédié. Par exemple, je
connais des pharmaciens qui peuvent non pas prescrire mais qui sont habilités pour
le matériel orthopédique et le matériel de contention. Les textes prévoient qu’ils aient
une arriere-salle ou ils peuvent recevoir des patients. Pour les vaccinations, on ne va
pas faire cela sur un coin de comptoir devant tout le monde. Il faudra aussi organiser
guelque chose. Mais la responsabilité est a définir dans les textes. Oui, si cela peut
toucher plus de patients. Par contre, il faudrait si possible qu’il y ait une tenue de la
réalisation de ces vaccins et que ces informations remontent au médecin généraliste
concerné par le patient. Vous avez des patients qui n'ont pas de généralistes mais




pour ceux qui en ont, qu’ils aient l'autorisation de le noter dans le carnet de santé
afin que I'on sache ce qui a été fait lorsqu’on voit le patient. Chez les enfants, cela ne
pose pas de probleme, ils ont tous un carnet de santé. Chez les adultes, vous vous
souvenez du carnet médical qui a été mis en place, je gardé le mien, il est encore
vierge. Cela ne partait pas d’'une mauvaise idée mais finalement c’est un échec. Il
faut qu’on puisse avoir une tracabilité, c’est important car tét ou tard, on reverra ces
patients.

Intervention - Vous avez mentionné la différence entre les vaccins obligatoires et
certains vaccins recommandés. Pour les vaccins obligatoires, il n'y a pas de
probléme mais pour certains vaccins recommandés, c’est plus difficile. L’'une des
options sur la table est de lever I'obligation vaccinale. Est-ce que vous ne pensez
pas que cette levée pourrait étre interprétée par le grand public, peut-étre aussi par
les médecins, comme un signal négatif de la part des autorités de santé ? En se
disant que ce n’est finalement pas si important que ce que I'on nous faisait croire.

Dans lautre sens, est-ce quon ne peut pas dire pour les vaccinations
recommandées pour lesquels il y a une hésitation vaccinale, le fait de les rendre
obligatoires pourrait & contrario donner ce signal positif de l'importance que les
autorités de santé leur donnent ?

Nous avons I'impression que finalement les personnes, devant une vaccination qui
n‘est que recommandée, se trouvent de fagon angoissante a devoir gérer des
informations contradictoires. Des personnes leur disent que c’est trés bien mais elles
peuvent lire des choses angoissantes sur Internet. Le biais cognitif conduit a ce que
beaucoup considerent que le risque de I'abstention de toute décision qui conduit a la
non vaccination est moins dangereux que celui de prendre la décision de faire
vacciner son enfant pour un jour éventuellement étre amené a porter la
responsabilité vis-a-vis de son enfant si quelque chose lui arrive. Est-ce que vous ne
pensez pas que cela soulagerait une grande partie de la population de ce choix
cornélien dans lequel elle se trouve, de devoir gérer des informations sur lesquelles,
elle n’a pas la capacité de faire des analyses scientifiques pertinentes. Ce serait
plutdét un service que l'on rendrait aux personnes qui pour la plupart ne sont pas
opposées dogmatiquement a la vaccination mais qui ont peur de la vaccination.

Monsieur le professeur EDDI. - Vous avez tout a fait raison. Le probléme est que
cela va a I'encontre de l'air du temps. De plus en plus, le patient doit étre un
partenaire de santé avec lequel on discute. Je suis tout a fait ouvert a la discussion,
je ne suis pas pour l'autoritarisme. En méme si vous dites a un patient : vous
préférez que je vous opére par voie basse ou par voie haute ? On est de plus en plus
dans la discussion mais il y a un moment ou il faut arréter de discuter. Si on va voir
un médecin, c’est qu’on lui fait confiance. Lorsque vous amenez votre voiture dans
un garage, on ne vous demande pas si vous voulez qu’on change les freins ou qu’on
laisse l'usure se faire. Aprés avoir informé le patient, c’est celui qui sait qui doit
pouvoir conseiller. C’est la théorie.



Nous sommes l'un des rares pays ou il y a encore des obligations vaccinales. Je
formule une hypothése, ce n’est évidemment pas moi qui vais répondre. Je ne sais
pas du tout comment on pourrait faire passer d’autres obligations vaccinales. Ce
n'est pas dans l'air du temps. Nous sommes plutét montrés par les autres comme
étant autoritaires déja avec 3 vaccins. Dire qu’il y aura désormais 6 ou 8 vaccins
obligatoires, je ne sais pas ce que cela donnerait. Mais vous soulevez un probleme
essentiel qui procede du doute actuel des professionnels de santé comme des
patients. Nous avons des vaccins obligatoires et des vaccins recommandés. S’ils
sont recommandés, est-ce qu’on les fait ou pas ? Pour répondre a votre question, je
ne sais pas comment en sortir. Maintenir des obligatoires et des recommandés, cela
procéde de la confusion actuelle. Si on passe qu’a des recommandés, dans le fond
les pays anglo-saxons, méme les autres pays européens, ont tous des vaccins
recommandés et je n’ai pas l'impression qu’ils ont plus d’échec dans leur politique de
vaccination que nous. C’est peut-étre une remise a plat complete de notre facon de
voir. On met un certain nombre de vaccins en recommandeés, avec un suivi, une
incitation, des campagnes de communication en amont aupres des professionnels de
santé puis du grand public.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Je voulais revenir sur la formation, pas tellement
la transmission du savoir du c6té technique mais plutét sur la maniere de pouvoir
« négocier » avec son patient. Est-ce que cela devrait faire I'objet d’'une formation
spécifique ? Si, oui, comment et sous quelle forme ? C’est une partie vraiment
importante, notamment dans le Sud-Ouest. Les étudiants ne sont pas formés la-
dessus. Est-ce que cela suffit qu’ils apprennent sur le tas ? Comment peut-on
enseigner cette technique. Dans le cadre du VIH, jai fait de l'information pour
essayer d’améliorer 'observance du patient. Ce n’est pas tout a fait le méme sujet
mais c’est un peu la méme chose, il y a des techniques de négociation. Il faut peut-
étre 'apprendre mais quand et comment ?

Monsieur le professeur EDDI. - Les techniques de négociation, il y a des formations
mais cela dépend des universités. C’est une problématique générale la négociation
avec les patients, pour la vaccination en particulier. 1l y a plusieurs niveaux. Au
niveau de la faculté, c’est Paris 7 Bichat, Claude Bernard, Saint-Louis. En troisieme
cycle de médecine générale, on avait un module obligatoire d’enseignement qui
s’appelait « Médecin des voyages et vaccination ». On abordait a ce moment-1a, la
problématique de la vaccination aussi en population générale et pas seulement
médecine de voyage. Vous avez une formation de 6 heures sur les vaccins a ce
moment-la. Je pense qu’au niveau de chaque cursus, il est important qu’a l'université
en troisieme cycle, en médecine générale, il y ait une formation sur les vaccins dans
toutes les universités. Il y a peut-étre une harmonisation a faire. Il y a toujours un
tronc commun dans les apprentissages. Et en troisieme cycle, il est important d’avoir
une formation spécifique sur la vaccination.

Je sais que I'an dernier, jai participé a la demande d’'un centre médical en banlieue.
lls faisaient une formation pour les médecins volontaires sur la vaccination a




I'occasion de la sortie du calendrier vaccinal. C’était une mise a jour et on en profitait
pour reparler de toutes ces vaccinations. C’est une seconde voie de formation. Pour
les médecins qui sont installés depuis longtemps, cela rentre dans la formation
meédicale continue a mettre en place. Je ne sais pas si j'ai répondu a votre question.

Monsieur MAY (CHU de Nancy). - Comment apprendre a convaincre, a discuter
avec son patient ? Est-ce qu’il faut une formation ?

Monsieur le professeur EDDI. - La négociation s’apprend, c’est sir. Les médecins
de terrain ont appris sur le terrain et finalement, ils se débrouillent plut6t bien. Il y a le
versant connaissance. Pour négocier, il faut avoir des arguments solides. Si vous
discutez sur I'innocuité d’'une vaccination, méme si vous savez négocier, il faut avoir
des arguments donc avoir des bases solides. Il y a les deux versants. Mais on peut
tres bien envisager des formations médicales en continu pour des médecins en
exercice sur la négociation. Viendront ceux qui sont intéressés par cela. On peut
imaginer que le ministere dise que chague année, il y a deux ou trois théemes de
santé prioritaires, sur lesquels tous les médecins doivent justifier d’'une formation.

Monsieur FISCHER, Président. - Pour rebondir sur la question posée par Daniel
tout a I'neure a propos de l'obligation, la non obligation et le caractére a peu prés
inaudible du terme obligation pour un grand nombre de personnes. Est-ce que vous
pensez qu’il y a la place pour des situations intermédiaires ? Certains ont envisagé
'idée de considérer que les vaccins principaux effectués chez les petits soient
exigibles pour permettre qu'un enfant puisse entrer en collectivité, en créche et
école. Est-ce que vous pensez que ce type de suggestion pourrait étre efficace et
acceptable ?

Monsieur le professeur EDDI. - Il y a déja des vaccins qui sont exigés ou exigibles
lorsqu’on inscrit les enfants en communauté, en créche puis a I'école. Au niveau de
la Ville de Paris, a condition que la mairie d’arrondissement fonctionne bien, dans
'ensemble lorsqu’on inscrit les enfants a I'école, c’est d’ailleurs ainsi qu’on envoie le
service de vaccination. Mais il y a aussi des services des affaires scolaires qui sont
coulants par conviction personnelle et qui laissent passer ainsi. Cela pourrait étre
une piste c’est-a-dire que pour entrer en collectivité, il faudrait impérativement. Ce
n’est pas une vaccination obligatoire au sens de la population générale sauf que si
vous voulez mettre votre enfant en créche ou a I'école, il faut qu’il justifie de tel ou tel
vaccin. Cela peut étre une piste. Est-ce réalisable ? Je ne sais pas.

Monsieur FISCHER, Président. - Est-ce que vous pensez que c’est un discours que
les patients pourraient entendre ?

Monsieur le professeur EDDI. - Je pense que c’est un discours qu'’ils pourraient
entendre par la force des choses. Ce ne serait plus de la négociation, ce serait un
peu imposé mais certains entendraient. S’il y a des incidents vaccinaux, qui prendra
la responsabilité au niveau institutionnel ? Derriere, il faut assumer.




Madame LEQUILLERIER (Institut droit et santé). - Je suis maitre de conférences
en droit et spécialiste en droit de la santé. Pour rebondir sur ce que vous disiez. Si la
vaccination n’était pas obligatoire, je ne suis pas sdre qu’on puisse I'imposer. Si, on
pourrait I'imposer pour I'entrée en creche mais en cas de contentieux, cela poserait
difficulté. 1l faut toujours avoir a I'esprit que si I'on supprime l'obligation vaccinale et
que I'on passe tout en recommandé, apreés il faut penser a ce qu’il va se passer en
cas de dommage post vaccinal. Qui va indemniser ? Est-ce qu’il y aura une
responsabilitt de [I'Etatcomme cela existe lors de dommages causés
consécutivement a des vaccinations obligatoires. Il ne faut pas négliger cela dans la
réflexion.

Intervention - J'avais une question au sujet de la formation. Est-ce les formations
organisées par les sociétés savantes, par les institution