Les vaccinations
protéegent contre
différentes
maladies

Les vaccinations comptent parmi les prin-
cipales mesures de prévention pour lutter
contre les maladies infectieuses. Chaque
année, elles permettent d’éviter des
millions de décés et des atteintes irréver-
sibles a la santé a travers le monde.

Les vaccinations nous protégent des mala-
dies transmissibles graves. Un vaccin imite
une infection naturelle au moyen d’'un agent
pathogéne, sans déclencher la maladie en
question. Le systéme immunitaire peut ainsi
développer ses propres défenses. Si, par la
suite, notre corps est confronté au véritable
agent pathogéne, il le reconnaitra et le rendra

inoffensif plus rapidement. On tombe ainsi
moins malade, voire pas du tout.

Le plan de vaccination donne un apercu

Les recommandations officielles de vaccination
de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP)
permettent de savoir quand il est conseillé de
se faire vacciner. Elles sont réguliérement mises
a jour et publiées dans le Plan de vaccination
suisse. Les professionnels s’en servent pour
fournir des conseils en la matiére. Dans tous
les cas, la vaccination est une décision person-
nelle; il n'existe aucune obligation vaccinale

en Suisse.

Catégorie de recommandation Pour qui? Pour quel bénéfice?

Exemples

Vaccinations de base

- indispensables pour sa propre santé (protec-

- recommandées a tout le monde

rougeole-oreillons-rubéole (ROR)

poliomyélite

tion directe) et pour celle de la population

(protection indirecte)

Vaccinations - recommandées aux personnes qui veulent se
protéger contre des maladies spécifiques

complémentaires

méningocoques

herpes zoster (zona) chez les

— pour se protéger au mieux (protection directe) personnes agées

Vaccinations pour les - recommandées pour les personnes sujettes - méningo-encéphalite a tiques

groupes/situations

tion directe)

gro aux infections et aux complications ou expo-
arisque sées aux agents pathogenes, par exemple a
cause de leur activité professionnelle (protec-

dans les zones a risque
hépatite A

inales?

Ions vaccina

Pourquoi des recommandat

Le vaccin est-il sur,
efficace et de qua-
lite irreprochable?

Tout fabricant qui souhaite commercialiser son
produit en Suisse a besoin d’'une autorisation

qu’il doit demander a Swissmedic. Cette autorisation
n’est pas liée aux recommandations vaccinales.

Lorsqu’il soumet sa demande d’autorisation, le fabri-
cant doit attester de la sécurité, de l'efficacité et de la
qualité irréprochable de son vaccin. A cette fin, des
études approfondies sont nécessaires. Elles se dérou-
lent d’abord en laboratoire, puis dans le cadre d’études
cliniques auprés de grands groupes de volontaires.

Procédure valable au niveau international
Swissmedic évalue les documents selon des critéres
reconnus au niveau international. Les exigences

étant tres strictes, l'institut octroie une autorisation pour
un vaccin uniguement lorsque toutes les conditions
sont remplies. Aprés avoir délivré l'autorisation, il
controle, en plus, chaque série de production d’'un
vaccin avant que le produit ne puisse étre mis en
circulation en Suisse.

Swissmedic et d’autres institutions internationales
controélent la sécurité et la qualité des vaccins
autorisés. A cette fin, l'autorité évalue des rapports
suisses sur les effets secondaires ainsi que des
données internationales.

Swissmedic

Swissmedic est l'autorité centrale d’autorisation et
de surveillance de tous les médicaments en Suisse.
Il s'agit d’'un organe de droit public de la Confédéra-
tion, dont le siége est a Berne. Linstitut prend ses
décisions en toute indépendance, en se fondant
sur des données scientifiques.

Swissmedic controle la sécurité des médicaments
et vaccins déja autorisés. Linstitut saisit et analyse
les déclarations d’effets indésirables des vaccina-
tions, afin de pouvoir détecter rapidement tout
probléme.

www.swissmedic.ch
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Qu’apporte une recom-
mandation vaccinale
a la santé des individus
et de la population?

La Commission fédérale pour les vaccinations (CFV) évalue
les vaccinations de maniére approfondie. Elle recommande
une vaccination uniquement si les bénéfices (éviter des
maladies et leurs complications) dépassent largement les
risques possibles (effets indésirables graves trés rares).

Pour décider si une vaccination doit étre recommandée, la CFV
analyse la littérature scientifique actuelle ainsi que les recom-
mandations émises par d’autres pays et des autorités sanitaires
importantes (p. ex. 'OMS). L'analyse comporte onze questions
précises, traitées de maniére approfondie, afin d’y apporter une
réponse fondée scientifiguement. Les questions sont notam-
ment les suivantes:

— Quelles sont la fréquence et la dangerosité d’'une maladie?
- Quelle est lefficacité du vaccin? Est-il str?

— Comment le public et les professionnels de la santé accepte-
ront-ils la recommandation? Existe-t-il des recommandations
similaires a I'étranger?

- Larecommandation est-elle applicable? Par exemple, toutes
les personnes qui aimeraient ou devraient se faire vacciner
peuvent-elles le faire?

- Les informations permettant d’évaluer l'efficacité de la recom-
mandation sont-elles disponibles?

Décisions fondées sur des données scientifiques

Pour son travail, la CFV se fonde sur des études scientifiques,
des données suisses et internationales concernant la situation
médicale, des analyses économiques, etc. Elle collabore avec
'OFSP pour formuler une recommandation vaccinale. Dés que
la prise en charge des co(ts est réglée, cette recommandation
est publiée et intégrée au Plan de vaccination suisse.

Les recommandations sont examinées régulierement et adaptées
si nécessaire, par exemple si de nouveaux vaccins ont été déve-
loppés, si de nouvelles connaissances sur leur efficacité et leur
sécurité sont disponibles ou si la situation épidémiologique en
Suisse a évolué.

La Commission fédérale pour les vaccinations (CFV)

Le Conseil fédéral nomme les quinze membres de la CFV en
tenant compte de leur expertise. Ces spécialistes travaillent
dans différents domaines médicaux liés a la vaccination et
conseillent TOFSP sur les questions vaccinales. L'indépen-
dance et la transparence sont deux aspects fondamentaux
du travail de la CFV. La commission prend ses décisions
indépendamment de toute autorité. Ses membres doivent
signaler tout conflit d’'intéréts, et le grand public doit pouvoir
consulter les procés-verbaux de ses séances.

www.cfv.ch
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Personne ne devrait renoncer a se faire vacciner pour des raisons
financiéres. C’est pourquoi 'assurance obligatoire des soins couvre
en général les colits des vaccinations recommandées.

Le Département fédéral de l'intérieur (DFI) décide dans quels cas I'assu-
rance obligatoire des soins (assurance de base) prend en charge une
vaccination. A cette fin, il consulte la Commission fédérale des presta-
tions générales et des principes (CFPP). Les vaccinations nécessaires
pour exercer une activité professionnelle ou pour voyager ne sont pas
prises en charge par l'assurance de base.

LOFSP détermine le prix

La Commission fédérale des médicaments (CFM) détermine le prix
adéquat en se référant aux vaccins similaires utilisés en Suisse et
aux colts pratiqués a I'étranger. LOFSP négocie le prix définitif avec
le fabricant.

La Commission fédérale des prestations générales et
des principes (CFPP) et la Commission fédérale des
médicaments (CFM)

Les 18 membres de la CFPP proviennent de domaines trés divers:
corps médical, hopitaux, assurances-maladie, pharmacies, assurés,
éthique médicale, etc. lIs évaluent les prestations médicales pour
déterminer si elles traitent les maladies de fagon efficace et adéquate
ou permettent de les prévenir, et si les colts sont appropriés. La
commission applique les mémes critéres aux vaccinations, tout en
tenant compte des travaux de la CFV.

La CFM se compose aussi de représentants de différentes professions
et groupes d’intéréts: pharmacie, médecine, science, assurances-
maladie, assurés, industrie pharmaceutique, etc. Ses 16 membres
évaluent l'efficacité, l'adéquation et 'économicité des médicaments
et conseillent TOFSP lorsqu’il doit décider si 'assurance de base
prend en charge la vaccination.

Les membres de ces deux commissions sont nommés par I'ensemble
du Conseil fédéral. lls prennent leurs décisions indépendamment de
celui-ci et de 'administration fédérale.
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Le chemin vers
une recomman-
dation vaccinale,

Autoriser un vaccin

Swissmedic

vérifie que le vaccin est

Tous les vaccins sont évalués selon leurs « de qualité
bénéfices pour la santé de chaque individu « s(r
et de la population dans son ensembile. - efficace

statue sur l'octroi de
autorisation

De nombreuses évaluations sont nécessaires
jusqu’a ce qu'une recommandation vaccinale voie
le jour. Plusieurs institutions indépendantes les
unes des autres sont impliquées et ont des
taches différentes. Au besoin, elles échangent A

leurs points de vue.

, s . , soumet la
L'analyse des documents et I'élaboration d’'une demande
nouvelle recommandation durent plusieurs mois, g'aut0fi$ation

. . , , .. , . u vaccin
voire plusieurs années. Lautorisation d’un vaccin
peut aussi prendre beaucoup de temps. Pour
accélérer la procédure, il peut étre pertinent de
mener certains travaux en paralléle.
Fabricant

Formuler une recommandation vaccinale

OFSP
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propriétés

charge/ morbidité

1tégi

charge la propose une recom-

mandation vaccinale zes factue’

CFV
»
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adhésion

colts

CFV - Commission fédérale pour les vaccinations

évalue de maniére approfondie les bénéfices d’un vaccin

Pour les vaccinations recom-
mandées, 'OFSP et la CFV
soumettent une demande de
prise en charge des colts
par l'assurance de base

CFPP - Commission fédérale des 0 DFI
o y q o consellle
prestations générales et des principes } Département
—> veérifie l'efficacité, ladéquation et 'économicité d’'une vacci- fédéral de
nation contre une maladie en particulier lintérieur
CFM - Commission fédérale OFSP
soumet une demande de des médicaments conseille

prise en charge du vaccin
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veérifie l'efficacité, . WY Chue
ladéquation et 'économicité :
de chaque produit

} Unité de direction

Assurance-maladie
et accidents

décide d'inscrire une
vaccination dans
assurance de base,
qui prend ainsi les
coults en charge

décide si le vaccin
produit est pris en
charge par l'assurance
de base et en fixe

le prix

Recommandations de vaccination

élabore et publie
OFSP les recommandations

Division Maladies  ©fficielles

transmissibles

Plan de vaccination suisse

« Vaccinations de base

« Vaccinations complémentaires

« Vaccinations pour groupes/
situations a risque

L’élaboration
des recom-
mandations
officielles de

Cette brochure présente I'essen-

tiel en bref. Vous trouverez de
plus amples informations sur
www.recommandations-
vaccination.ch
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