Premier bilan annuel
des obligations vaccinales
du nourrisson

Deécambre 2019

o pibliue  ANSM_ &Y
8 ../" p u bl I q ue Agence nationale de sécurité du médicament ‘z l As.su ran c e
. . France et des produits de santé Maladle



E ,
Liberté » Egalité » Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE
MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

PREMIER BILAN ANNUEL
DES OBLIGATIONS VACCINALES DU

NOURRISSON
°s ® Santé 'fé:‘ri'l'hssurance
0  publique ANSIT) ~  Maladie

o ° France



Table des matieres

SYNTHESE ..ot e e e e e e e e et e e e e e aat e e eta e e eaa e e e et eaeees 5
LISTE DES ABBREVIATIONS ...ttt a e ie e e e s snnnneee e 8
N 111 {0 To 18 T 1o o [ PP PP PP PPPPPPPPPPRPPPRPP 9
2 Contexte et mise en ceuVre de la MESUMe.....ccouieii i 9
2t R O 0] 01 [ PP 9
2.2 Laloietle décret dappliCation ..........ccceeeeiiiiiiiie e 10
2.3 Le dispositif d’accompagnement.............iccceeeuiiiiiiiaiee e 11

3

4

2.4 L'accompagnement de la mise en ceuvre de la réfpenBAssurance maladie .... 14
2.4.1 Informations générales de I'assurance maladi€...........cccvvvveeeeeeeiiieeeeneeennnn. 14
2.4.2 Campagnes d’information personnalisées : Campatjeanailings ou SMS. 14

2.4.3 Information des femmes enceintes dans les atefiaternité .......................... 15
2.5 Une évaluation de la réforme prévue par la l0i...........cccceeeevvvviveiiiiiiiiciieee e 15
Les données de couverture vaccinale des 11 vamrisaibligatoires au 31 ao(t 2019. 16
I 200 R V=7 1 o To (o] (o T 1= 0 16
3.2 Indicateurs de couverture vaccinale reteNUS........cccoovveeeiieeeiieeeeeieiii e 17
3.3 Résultats de couverture vaccinale pour les indicateetenus..............cccceevvvvvnnneee. 18
3.3.1 Couverture vaccinale hépatite B et pneumocodli@dse............c.cccocceveuenn.n. 18
3.3.2 Couverture vaccinale méningocoque C - dose a 5 mois..........cccecevvvvnnnnee. 19
3.3.3 Couverture vaccinale 3 doses contre I'hépatite Bpneumocoques............ 19
3.3.4  Couverture vaccinale rougeole-oreillons-rubéSBdDSE............ocoeeeevevennns 20
3.3.5 Méningocoque C- dOSE A 12 MOIS ............ o e e e eeeeeennnnnnnnnnansesaeaeaaaeeeees 21
3.4 Impact sur les couvertures vaccinales des vacomatiecommandées (y compris en
2= L0 = o = o =) USSP PRPPURRN 22
3.4.1 Vaccination contre 1es HPV ... 23
3.4.2 Couverture vaccinale contre le méningocoque C BIRap@Rge ..........c..vvvveeeeeen.. 24
3.5 Interprétation et COMMENTAINES .........uuiieeeeeeeeeeeeeee e eeeeee s 24
L’adhésion en 1a VacCCINAtiON ..........cooouiiiiiiiiiiiiceece e rr e e e e e e e e 26
4.1 Principaux résultats des enquétes grand PUBIC e ....cooeeeeeiieiiiiiiiiiiiiiiiieen. 26
4.1.1 Le BarOmetre SANTE........cooiiiiiiiiiiiitceeeeae e e e e e e sttt r e e e e e e e e nnnaes 26
4.1.2 Enquéte barométrique aupres du grand public coanetiadhésion a
o] o] 1o F= Ui ToT g IR 7= Yol ox | F= L P SURRP 27
4.1.3 Perceptions, opinions sur la vaccination et leggabbns vaccinales des parents
d’enfants de MOINS & 2 @NS ........uuiuiiiieeeeeee e ee e e e e 30
4.2  Principaux résultats des enquétes auprés des piaiesls de santé ...................... 32
o R = LS o 1= [ F= 11 (= 32



4.2.2 Les MEdecCins gENEraliSteS .........ciiiii e ceccmm et e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeenens 33

4.2.3  LeS SAQES-TEMMES .....ovviiiiiiiiii e ettt e e e e e e e aaaaaaaeas 33
5 D0oNNEes de SECUNMTE AES VACCINS ..........ommmmmmmmsuuuriittriiiereeeereeeeaaaaaeeesessassssssssseeeeees 34
ST A 111 {0 To [ T i [o ] [PPSO PPPTP N 34
S22 |V =1 o To (o] (o To 1= PRSPPI 35
5.2.1 Sources de données et Periodes d’aNaAlYSE . evrrrrrriiiiiiiiiiiiiiiiiiaaaaaeenss 3D
5.2.2  VaCCINS BIUAIES ......ccoiiiiiiiiiiieitie e e e e e st e e e e e e e e e e e e e eneeaseeeeees 35
5.2.3 Définitions et classification des Cas .......ccceeeuririiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 36
5.3 Principaux résultats portant sur les enfants vascan 2018............cccceeeeeeeeeeeeeen... 37
5.3.1 Base nationale de pharmacovigilance (BNPV) woccoiviviiiieiiiiiciieee e 37
5.3.2 Bases de pharmacovigilance des laboratoires phautiqaes ........................ 38
oV ST = o =T £ 0 T= o £V R 39
6 La surveillance des approvisionnements €N VaCCINS.........ccevvvvrveeeerrverninninnneseeens 42
7 La mise en ceuvre de I'obligation vaccinale et IBtig@e................ocoovvviiiiiiiiiiiinienn: 42
7.1 Enquéte auprés des Agences régionales de sant§.(ARS.............ccccecciiiiinnnnen. 42
4 S R 1= g T Yo [P S PR 42
7.1.2 Résultats de I'enquéte auprés des ARS sur la misewyre de I'extension des
0DlIgatioNS VACCINAIES ......eeiiiiiiiiie e e e e e e 43

7.2 Enquéte aupres des services départementaux detmotamaternelle et infantile.. 45

T7.2.1  METNOAES ... e e e e 45
7.2.1 Résultats de I'enquéte auprés des services de B\NH mise en ceuvre de
'extension des obligations VaCCINAIES ..o eeveiieiiiiiiiiie e 45
7.3 Consultation en ligne auprés des professionnela petite enfance .............ccc....... 48
8  POINtS CIES-CONCIUSION ....uuiiiiiiiiiiiiii ettt e e e e 49
L ] 115 (=T TP PP TP 52
AANNEXE 2 ettt et oo e etttk e e e et e et et e ettt tnm e e e e eeeba e eaeeern e aas 53
ANNEXE 4 o ettt e et e n et e e e e e ea e era s 56
AN N X O & ittt ———— ettt et e et e h e tena e et ea e e een e e era e e eraa s 59



SYNTHESE

L’extension des obligations vaccinalesle 3 vaccinations a 11 vaccinations (diphtérie,
tétanos, poliomyélite, coqueluche, infectiofaemophilus Influenzade type b, infection a
pneumocoque, infections a méningocoque C, hépBtiteougeole, oreillons, rubéole) est
entrée en vigueur le § janvier 2018 et concerne tous les enfants nés a compter de cett
date. Les vaccinations sont effectuées entre kg2 mois et 18 mois et sont exigibles pour
'entrée en collectivité de ces enfants. A défalind vaccination effectuée selon I'age
indiqué dans le calendrier des vaccinations, uargrgeut étre admis temporairement pendant
3 mois afin que ces parents puissent mettre dgsuraccinations de leur enfant.

Afin de faciliter la mise en ceuvre de cette mesla® autorités sanitaires ont développé un
dispositif d’accompagnementa destination du grand public, des professiontelsanté et a
destination des professionnels de la petite enfaceharge du contrble des vaccinations. De
nombreuxdocuments pédagogiquesnotes d’'information, questions/réponses et desdsou
destinés a expliquer la mesure et a faciliter letr@be des vaccinations ont été envoyés aux
professionnels de santé, et aux Agences régiodalsanté. Les outils d'aide au contréle ont
été aussi adressés a l'ensemble des services el@pathux de protection maternelle et
infantile ainsi qu’aux collectivités locales.

Le bilan de la premiere année de la mise en cewstextension des obligations vaccinales

comprend les données de couverture vaccinale,deségs d’adhésion a la vaccination, les
données de sécurité des vaccins et des informasnss du terrain sur la mise en ceuvre du
contrble des obligations a l'entrée en collectiviténfants par les responsables de ces
accueils.

Couverture vaccinale

L’analyse des couvertures vaccinales a partir demées de remboursement des vaccins de
'assurance maladiemontre une augmentation, des couvertures vaccinalgmur tous les
vaccins des enfants nés en 2018 par rapport a cengs en 2017

Couvertures vaccinales des enfants nés au prenigndstre 2018 comparativement a
la couverture vaccinales des enfants nés au prentienestre 2017

» La vaccination hépatite B pour la premiere dastepassée de 90,5% a 96,3% et gour
la troisieme dose de 83,1 a 89,4%

m;

* La vaccination contre le pneumocoque pour la preendose est passée de 98,1%
99,5% et pour la troisieme dose de 88,3 a 90,1%

» La vaccination contre le méningocoque C pourtamere dose a est passée de 35,5%
a 75,8% et pour la seconde dose de 72,5 a 76,8%

» La vaccination contre la rougeole, pour la premose est passée de 86,2% a 87,6%

L’augmentation est d’autant plus importante quedaverture vaccinale était faible en 2017.
Les couvertures vaccinales pour les rappels evdesinations de la seconde année de vie
n'ont pas encore atteint I'objectif de 95 %. Mdége maximum des enfants (17 mois) au
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moment de I'estimation de la couverture vaccinaatpexpliquer ce résultat. En effet, les
vaccinations peuvent étre réalisées avec un cedatelage. Une amélioration de la
couverture est attendue au fur et a mesure queentmts vont grandir et entrer en
collectivité.

L’augmentation observée des couvertures vacciqalas les vaccinations recommandées au-
dela de 2 ans (vaccination contre les infectionsppgillomavirus humains, rattrapage de la
vaccination contre le méningocoque C) présentés tanapport est le résultat positif d’'un
effet cumulé du renforcement de la communicatiol@ude la vaccination, des actions de
promotion mises en ceuvre et de I'engagement dat)'Bh accompagnement de la mesure
législative d’extension des obligations vaccinalasourrisson.

Adhésion

L’adhésion de I'ensemble des francais vis-a-visadeaccination est estimée depuis plusieurs
années par I'enquéte Barometre santé. Les doneéksnduéte 2019 montrent ustabilité

des opinions favorableskn effet, 73,9 % des personnes interrogées détlatre favorables

a la vaccination en général. Ce résultat est apafgle aux données observées en 2016
(75,1%) et tres légerement inférieur aux estimatide I'édition 2017 (77.7%) en tenant
compte des intervalles de confiance.

La perception favorable de I'extension des oblmaivaccinales dans la population francaise
passe de 49% en 2017 a 63% en 2019. Cette évofatiorable de la perception de la mesure
de I'extension des obligatiordteint 67% chez les parents d’enfants de moins de 2 ans.

Principaux résultats de I'adhésion a la vaccinaticet a la réforme de I'extension des
obligations vaccinales

* 73,9% des francais se déclarent favorables ou tréavorables a la vaccination
(Barometre santé 2019- 2541 personnes agées d&/3&as)

» 63% des francais favorable a I'extension des obligans vaccinales en
novembre 2019 contre 49% en novembre 20XEnquétes IFOP pour le Ministére
des Solidarités et de la santé auprés d'un écHantiteprésentatif de francais, 983
personnes en 2017, 954 personnes en 2019)

e 67% des parents d’enfants de moins de 2 ans se d#enht favorables a
I'extension des obligations vaccinale@Enquéte BVA pour Santé publique France,
1002 parents d’enfants de moins de 2 ans, Févf&ep

Des actions deommunication et de pédagogiesont cependant encore nécessaires en
particulier en faveur des catégories socio-professlles les plus défavorisées. Parmi les
craintes évoquées et les attentes, et malgré an bi¢ pharmacovigilance rassurant, celles
concernanta sécurité des vaccinseste prédominante. Ce constat était attendu gardede
la circulation des fausses informations, sur Iregeemn particulier.

Pharmacovigilance

Le suivi de la pharmacovigilanceen lien avec I'administration des vaccins a fabjet
d’'une attention particuliere lors de la mise en ceuvre de la réforme. Le bitadlit effectué
couvre plusieurs années avant la mise en placextersion des obligations vaccinales (bilan
2012-2017 publié en juin 2019) et durant la preengmnée de mise en ceuvre (2018), afin de
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permettre des comparaisons dans le temps. Lesatssté ces analyses de pharmacovigilance
confirment lasécurité d’emploi des vaccins utiliséAucune signal ou alerte particulier
n'a été mis en évidence depuis I€"Jjanvier 2018.

Principaux résultats des données de sécurité desives obligatoires du nourrisson

—

e Au total, 203 nourrissons vaccinés en 2018, agée @ et 23 mois, ont fa
'objet d’'une notification pour avoir manifesté uou plusieurs effets ou
événements indésirables

* Parmi les natifications, 150 (74%) ont été effeetupar des professionnels |de
santé alors que les 53 restantes (26%) proviemgelgéntourage du nourrisson

 En 2018, parmi les 203 notifications, 122 d’enttx ent été qualifiés de cas
«non graves » et 81 de cas « graves », princigaietnoubles d’ordre général,
essentiellement de la fievre, des affections duesys nerveux a type de
convulsions majoritairement fébriles et d’épisoddsypotonie et des affections
cutanées, principalement des rashs.

Pour les enfants vaccinés avant I'extension ddigabon vaccinale, le nombre de cas
notifiés a progressé en moyenne de 8,5% par tae 2012 et 2017. Ce nombre a augmenté
de 8,6% entre 2017 et 2018. Cette augmentation p&xpliquer notamment par
I'optimisation du circuit de déclaration ainsi gleuverture a la déclaration aux patients et
aux associations de patients depuis juin 2011.d&t8encerné uniquement les cas non graves
(+23%) car la part des signalements des cas geasl@sinué de 8%.

Mise en ceuvre du contrdle des obligations vaccinale

Les enquétes effectuées auprés des professionmgdgyés sur le terrain et en charge, en
particulier, du contréle des vaccinations exigibdi@s de I'accueil dans les collectivités des
enfants concernés par la mesure sont globalemsitives bien que certaines difficultés aient
été relevées. En particulier, celles liées au étmtdes vaccinations par les assistantes
maternelles ont été identifiees tres rapidement Ipaministére chargé de la santé. Des
réponses reglementaires ont été apportées contdesmritonséquences sur I'emploi des
assistantes maternelles qui refuseraient d’acaugillenfant au motif qu’il n’est pas vacciné.

Bien accueillie et largement soutenue par les peidanels de santé lors de sa mise en ceuvre,
I'extension des obligations vaccinales du nourrissoa permis de faciliter le dialoguede

la majorité de ces professionnels avec leur pasienta vaccination. L’ensemble des donnges
recueillies montre que cette mesure prodes résultats positifsen particulier en termes de
couverture vaccinale, y compris pour des vaccinatinon soumises a l'obligation, et les
analyses de sécurité sont satisfaisantes. Les @sgdi@pinion montrent qu’'une majorité des
francais sont favorables a la vaccination. Les iopm favorables envers la mesure |de
I'extension des obligations vaccinales progresseatr autant, il demeure des marges| de
progression avec un travail pédagogique pour daganéxpliquer lgérimétre des nouvellgs
obligations vaccinalest rassurer les parents sur la sécurité des vadcest donc nécessaire
de poursuivre les efforts engagés en termes ddiaation, de transparence et d’'information
sur la vaccination.
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1 Introduction

Ce rapport a pour objectif de présenter I'impactalpremiére année de mise en ceuvre
de la mesure |égislative mentionnée a I'articlald9a loi n° 2017-1836 du 30 décembre 2017
de financement de la sécurité sociale pour 2018apbrsur I'extension des obligations
vaccinales du nourrisson.

2 Contexte et mise en ceuvre de la mesure
2.1 Contexte

La vaccination est un geste de prévention simpleffitace. Selon I'organisation
mondiale de la santé, la vaccination permet d'éviteague année dans le monde, deux a trois
millions de décés pour les seules maladies depladlie, du tétanos, de la coqueluche et de la
rougeole.

Pour une protection collective contre les maladiésctieuses a prévention vaccinale,
les objectifs de la loi de santé publique de 20@iquent que la couverture vaccinale des
vaccins administrés en population générale dadiratte 95 %. En France, cette couverture
de 95% était atteinte seulement pour les 3 malachedre lesquelles la vaccination était
obligatoire (diphtérie, tétanos et poliomyélite)aat/ la mise en ceuvre de I'extension des
obligations vaccinales de 3 a 11 maladies. Cetteearture était également atteinte pour le
vaccin contre la coqueluche et les infections anitgshilus Influenza de type b du fait de
I'utilisation de vaccins multivalents qui contiembdes valences obligatoires. En revanche,
pour d’autres vaccinations comme celle contre Etiép B, les infections invasives a
meéningocoque C, ou celle contre la rougeole, cpiest alors seulement recommandées, les
couvertures vaccinales étaient tres insuffisantesa el’'origine d’épidémies et/ou de
déces/handicaps évitables. Ainsi, la France adaé& a une épidémie de rougeole de grande
ampleur entre 2008 et 2012 avec plus de 23 00@amisprés de 15 000 pour la seule année
2011. Parmi les personnes infectées, plus del B0@té hospitalisées pour une pneumonie
grave ; 34 ont présenté des complications neurqleg et 10 sont décédées suite a la
rougeole d’'apres les données de déclaration oblrgat auxquelles il convient d’ajouter 8
déces identifies par l'analyse des certificats deced. S’agissant des infections a
meéningocoque C, caractérisées par des formes dagiténou de septicémie - a l'origine
dans au moins 10 % des cas de déces et de sédéftligive, 298 cas d’infection grave ont
été déclarés chez des jeunes agés de 1 a 24 ang3dgont décédés des suites de leurs
infections entre 2011 et 2016

Ces données préoccupantes s’inscrivaient dansiomatctle défiance d’'une certaine
partie de la population envers la vaccination. €dtfiance a connu son apogeée lors de la
gestion de la grippe pandémique A(H1N1)pdm en ZBM. Les résultats du barometre

! https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dossieedpgogique_-_obligation_vaccinale.pdf




santé 2010 montraient, en effet que moins des tlersxdes personnes agées de 15 a 75 ans
(61,5%) déclaraient étre favorables a la vaccimnaga 2010. La diminution observée est
importante par rapport aux résultats de 2000 €b280nées durant lesquelles neuf personnes
sur dix déclaraient alors y étre favorables [1].

Les résultats du barometre santé 2016 indiquaisatpges de 75 % des francgais étaient
favorables a la vaccination, proportion en hausgid 2010 mais loin de celle des années
2000. Il convient de noter que dans la méme éfuds, de 13 % des parents d’enfants de 1 a
15 ans indiquaient qu’ils ne vaccineraient probaigiet/certainement pas leur enfant si les
obligations vaccinales actuelles étaient levées.

Une large concertation citoyenne sur la vaccinagibotée par un comité d’orientation
pluridisciplinaire et présidé par le Pr Alain Fischa eu lieu pendant 6 mois en 2016. Au
terme des nombreuses auditions et contributiorsngté d’orientation de cette concertation
a proposé, entre autres recommandatiofiextension des obligations vaccinales du
nourrisson pour restaurer la confiance en la vatican.

Madame la Ministre des solidarités et de la saptlds premiers mois de son arrivée
aux responsabilités a proposé d'étendre les ohligmtvaccinales de 3 auparavant (la
diphtérie, le tétanos, la poliomyélite) a 8 maladiepplémentaires (les infections invasives a
méningocoque de sérogroupe C, les infections amoeoque, les infectionsaemophilus
Influenzaede type b, la coqueluche, I'hépatite B, la rougedds oreillons et la rubéole).
L’ensemble de ces vaccinations constitue, paruagllele calendrier des vaccinations de
routine du nourrisson.

2.2 Laloi et le décret d’application

L’article 49 de la loi n° 2017-1836 du 30 décemBed7 de financement de la sécurité
sociale pour 2018a rendu obligatoires, sauf contre-indication médiceconnue, dans des
conditions d’age déterminées par décret en Cod4tiit, les 11 vaccinations suivantes :

- Antidiphtérique ;

- Antitétanique ;

- Antipoliomyélitique ;

- Contre la coqueluche ;

- Contre les infections invasives a Haemophihfkienzaede type b ;
- Contre le virus de I'hépatite B ;

- Contre les infections invasives a pneumocoque ;

- Contre le méningocoque de sérogroupe C ;

- Contre larougeole ;

2 RAPPORT SUR LA VACCINATION. Comité d'orientatioreda concertation citoyenne sur la vaccination ;
https://concertation-vaccination.fr/category/ragp(@onsulté le 14 octobre 2019)
*https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidkie=JORFTEXT000036339090&categorieLien=id#JORF
ARTI000036339170
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- Contre les oreillons ;
- Contre la rubéole ;

Comme c’était le cas pour les vaccinations obligesopréexistantes (vaccin DTP), la
réalisation de ces nouvelles obligations vaccinalesditionne I'entrée en collectivités
d’enfants.

Suite a une saisine de la Direction générale deafdé, La Haute Autorité de santé a
publié le 5 janvier 2018, ses recommandations ivelata I'exigibilité des obligations
vaccinales et la nécessité des rappels vacctnaux

Le décret n° 2018-42 du 25 janvier 2018latif & la vaccination obligatoire a précisé les
modalités de mise en ceuvre des nouvelles obligatiaccinales des jeunes enfants et les
modalités de la justification de la réalisationcgs obligations pour I'entrée ou le maintien en
collectivités d’enfants.Ce décret précise notamment que :

- Les vaccinations sont pratiquées dans les dixfmeiniers mois de I'enfant selon les
ages fixés par le calendrier des vaccinations ;

- L’exigibilité des vaccinations obligatoires est hpgble a compter du®ljuin 2018
pour tous les enfants nés a compter djahvier 2018 ;

- L’admission de l'enfant en collectivité est subardée a la présentation de tout
document remis par un professionnel de santé aat@rivacciner qui atteste de la
réalisation des vaccinations obligatoires corredpah a I'age de I'enfant ou la
photocopie des pages vaccinations du carnet dé dartenfant ;

- Lorsqu’une ou plusieurs vaccinations font défauts lde I'entrée en collectivité,
I'enfant est admis provisoirement pour une durée darois, période durant laquelle
les vaccinations de I'enfant sont réalisées ouémét conformément au calendrier des
vaccinations en vigueur.

Ce décret a étée modifié par le décret n° 2019-1B2aifévrier 2019 relatif aux examens
meédicaux obligatoires de I'enfant et au contrdldadeaccination obligatoire. Il précise qu’en
cas d’admission dans une collectivité d’enfantsnd’ulurée supérieure a un an, le maintien
dans cette collectivité est subordonné a la prasent{ chaque année, de I'un des documents
permettant d’attester la réalisation des vaccinatmbligatoires.

2.3 Le dispositif d'accompagnement

Pour accompagner la mise en place de cette réféemanistére des Solidarités et de la
Santé et 'Agence nationale de santé publique- Santdigué Francé ont développé de

4 https://www.has-sante.fr/upload/docs/applicatiofiZaiL 7-

12/reco_vaccinale necessite des rappels vaccinaex lenfant exigibilite _des vaccinations en_ cale&
017-12-26 18-37-41 83.pdf

® https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidfe=JORFTEXT000036543886&categorieLien=id

® Dossier sur le site du Ministére des solidaritédedla santé https://solidarites-sante.gouv.fr/prevention-en-
sante/preserver-sa-sante/vaccination/vaccins-dbliga/ (consulte le 15 octobre 2019)

" Outils sur le site de Santé publique Frankeps://www.santepubliquefrance.fr/determinants-de-
sante/vaccination/outils/#talfsonsulté le 15 octobre 2019)
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nombreux d’outils spécifiques destinés a expligaeréforme des obligations vaccinales,
d'une part, et a accompagner les professionnela getite enfance et les professionnels de
santé dans la mise en ceuvre de cette mesure éepsitiue, d’autre part.

Des supports d’'information pédagogique sur la vet@n et sur les enjeux de la
réforme ont été diffusés sous forme de brochure&éfiches ou en format numeérique via les
réseaux sociaux. Le site internet Vaccination-I8&vice entierement dédié a la vaccination
a été enrichi d’'une rubrique spécifique dédiéeeaténsion des obligations vaccindles a
fait 'objet d’'une campagne de promotion

Pour la premiére fois dans le champ de la vacanaté ministére en charge de la santé
s’est appuyé sur deux ‘Youtubeurs’. Ces derniersad attaqués aux idées recues sur la
vaccination via des vidéos personnalisées avedanadité différente et complémentaire des
campagnes institutionnelles.

Figure 1: Exemples de documents a destination du granticpub
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A destination des professionnels de santé, de mamidocuments pédagogiques sur
les maladies infectieuses concernées et sur lanaion ont été mis a disposition. Le site
internet des ressources entierement dédiées aurspiannels (Vaccination-Info-Service
pro’) a été créé en complément de la version dédiéeamd public.

8 hitps://vaccination-info-service.fr/Questions-freates/Questions-generales/Politigue-vaccinale-en-
France/Quelles-sont-les-vaccinations-obligatoires-einfants
% hitps://professionnels.vaccination-info-service. fr/
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Figure 2 : Exemples de documents a destination des professis de santé
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Figure 3: Exemples de documents fournis aux professiordesla petite enfance
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L’ensemble des documents produits ont été misgodison des Agences régionales de
santé (ARS) afin qu’elles puissent les diffuseeudr réseau de correspondants régionaux. Les
outils d’aide au contrdle ont également été diffuadd’'ensemble des services départementaux
de protection maternelle et infantile (PMI) ainsiayx collectivités locales via I’Association
des maires de France (AMF) et 'Assemblée des ti&pants de France (ADF).

2.4 L’'accompagnement de la mise en ceuvre de la réfpemBAssurance maladie

En parallele a ce dispositif, 'Assurance maladiacaompagné la mise en ceuvre de
I'extension de l'obligation vaccinale par une infation générale des assurés et des
professionnels de santé dans ses médias prom&tagt de maniére personnalisée en
s’adressant directement aux professionnels de sa@iéx assurés concernés dans le cadre de
campagne d’emailing ou d’actions de proximité réks/par le réseau des caisses d’assurance
maladie.

2.4.1 Informations générales de I'assurance maladie

Ces informations ont été déclinées selon diffeentedalités :

- Un article d’actualité a été mis en ligne la premigemaine du mois de janvier 2018
dans les rubriques assurés et professionnels d& darsite ameli.fr. Y ont été insérés
les infographies et les documents élaborés paimstére en charge de la santé.

- Les rubriques dédiées a la vaccination ont étéalisées sur le site ameli.fr

- Une information a été adressée, via une lettrefatlination électronique aux
meédecins et aux assurés, en janvier et février.2018

2.4.2 Campagnes d’information personnalisées : Campatjaesrailings ou
SMS

Des campagnes ont été menées en direction des im@detcdes sages-femmes.
L’objectif était, dés I'annonce de la mesure, debilier les professionnels de santé sur la
vaccination et leur donner des €léments pour régoaax questions de leurs patients (un lien
vers le site du ministéere en charge de la santt® anééré dans le courriel renvoyant aux
documents pédagogiques expliquant I'extension a@i¢jation vaccinale). Cette campagne a
permis d’informer 58 273 médecins et 5 200 sages¥fes des le mois de janvier 2018,

Les campagnes dirigées vers les jeunes pareaisna\pour objectif de les informer
sur les nouvelles obligations vaccinales et de #&sompagner dans la recherche
d’'informations validées en matiére de vaccinatidn lien a été inséré sur le site
d’information grand public sur la vaccination Vagation-Info-Servic&"

Depuis le f trimestre 2018¢chaque parent d’enfant 4gé de 2 mois regoit unriebur
ou un SMS (en fonction des contacts autorisésjofmant sur le parcours vaccinal de son
enfant. Au cours de l'année 2018, 237 045 emaild0& 721 SMS ont été adressés aux
familles. Parmi les personnes ayant recu ces mess8§% ayant cliqué sur le lien présent

10 Ameli, le site de I'Assurance maladie en lighéps://www.ameli.fr/
1 https://vaccination-info-service.fr/
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dans courriel ont choisi celui qui renvoyait vaagubrique du site Vaccination Info Service :
« Pourquoi rendre obligatoires 8 vaccins suppléaiers en 2018% (Figure 4).

L’Assurance maladie a, par ailleurs, renouvelé ampagne de sensibilisation par
courrier ou email, des parents d’enfants non vascou vaccinés de maniére incompléte par
le vaccin ROR ;

Figure 4: Visuel du courriel d’information sur le parcomaccinal de I'enfant envoyé par
I’Assurance maladie

Bonjour

Votre enfant va blentdt recevoir ses premiers
vaccing

lis sont indispensables pour le protéger eficacement et
durablement conire différentes maladies infectieuses
graves mais aussi pour eviter guelies me se propagent

La vaccination avait quasiment fait disparaitre cerlanes
infections, mais on a5sisle, ces demienes années, ala
réappantion d'épidémies. comme la rougecde, dues a une
couverture vaccinale nsuffisante pour cerains vaccins

Pour proléger [a santé de tous es enfants el lutter contre
les-éplidémies, 12 vaccination contre ks maladies sulvantes
esl ebligatoire | Diphterie. Tétanos, Poliomyslite,
Coquelsche, Haemophilus infiuenzae b, Hépatite B
Méningocoque C. Pneumaocoque, Rougeole, Orelllons
Rubéole

Pour en savoir plus, cliquez ici

La vaccination &st.uni ges
proféger votee enfant. N'h
medecin el a consulter 2 sit

Imple et efficace pour
eZ pas a en parier avec voire
AmElL i

Soyez assuré{e) de nolre attention el de nolre disponibiliteé

Professeur Olivier Lyon-Caen
Médecin-Consei National

2.4.3 Information des femmes enceintes dans les atefiatsrnité

Dans le cadre du parcours maternité de I'Assuranetadie, certaines caisses ont
organisé des « ateliers maternité » destinés ammés enceintes. L'information relative a
I'extension de I'obligation vaccinale est, depuid &, délivrée lors de ces ateliers.

2.5 Une évaluation de la réforme prévue par la loi

Le V de l'article 49 de la loi n° 2017-1836 du 3€cdmbre 2017 de financement de la
sécurité sociale pour 2018 indiqu& Une évaluation de l'impact de I'élargissement des
obligations vaccinales est réalisée par le Gouvareet chaque année a compter du dernier
trimestre 2019. Elle est rendue publique. ».

12 http://Ivaccination-info-service.fr/Generalites-ses-vaccinations/Questions-generales-sur-la-vatioimh.a-
politique-vaccinale-en-France/Pourquoi-rendre-aibiires-huit-vaccins-supplementaires-en-2018
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L’évaluation des résultats porte ainsi sur lesiretes de couverture vaccinale, les
données d’adhésion a la vaccination et les dondéestcurité des vaccins. L'évaluation du
processus porte sur la mise en ceuvre du controbesiebligations a I'entrée en collectivité
d’enfants par les responsables de ces accueils.

3 Les données de couverture vaccinale des 11 vamrisaibligatoires au 31
aout 2019
3.1 Méthodologie

L’outil actuel de référence utilisé par Santé pgidi France pour le suivi de la
couverture vaccinale du nourrisson en France reposda base des certificats de santé de
I'enfant, issue de la fusion au niveau national blases départementales constituées par les
Services départementaux de PMI. Le certificat lespitilisé est celui du 24éme mois qui
permet d’estimer les couvertures vaccinales poemskmble des vaccins inscrits dans le
calendrier des vaccinations des deux premieresearsie vie des enfants, a I'exception de la
vaccination contre le méningocoque C.

Les délais de disponibilité et de remontée des éesen font un outil inadapté pour le
suivi réactif de la dynamique d’évolution de la eerdure. Il n’est donc pas encore possible a
partir de cette source de données de mesurer Kimga I'extension des obligations
vaccinales pour les enfants nés a partir de jarR0é8. Les données des certificats de santé
du 24éme mois pour les enfants nés en 2018, qohtdrans en 2020, seront disponibles
début 2022.

Pour étre en mesure de suivre de maniere réaciivpakct de |'extension des
obligations vaccinales du nourrisson sur la couverivaccinale, sans attendre 2022, Santé
publique France a développé et mis en ceuvre umaadistn des couvertures vaccinales, aux
niveaux départemental, régional et national, amdetla base du Datamart de consommation
inter-régimes (DCIR) du Systeme national des dorg&ssanté (SNDS). Cette base de
données, gérée par [I'Assurance maladie, est compodé plusieurs milliards
d’enregistrements. Elle intégre les remboursem#&atdes de soins, y compris les délivrances
de vaccins de la quasi-totalité des régimes d’Asste maladie depuis 2006. Les explorations
effectuées a partir de cette base ont permis dedwenqu’il est possible d’estimer de maniére
fiable les activités de délivrance de vaccins diuris donné dans un délai de 3 mois apres la
fin du mois en question. Santé publique France aimsi générer chaque année, en mars, des
estimations de couverture vaccinale, données quti mmdues publiques lors des Semaines
européennes de la Vaccination qui ont lieu chaaurge en avril et lors du bilan annuel de
I'extension des obligations vaccinales.

Cependant, l'utilisation de cette source de donrsmedfre de plusieurs limites. La
principale est liée au fait que seuls sont ennegisiians le DCIR les vaccins délivrés par les
pharmacies d’officine, I'information étant adressggomatiquement a la caisse de Sécurité
sociale a laquelle est affilié I'enfant, grace adtransmission par le pharmacien, le plus
souvent a travers la carte Vitale. Les vaccingvgd gratuitement en secteur PMI a partir
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d’un stock de vaccins acheté par le Conseil dépenéal ne figurent donc pas dans le DCIR,
méme lorsque le Conseil départemental a signé ongeation de remboursement avec
I’Assurance maladie.

Santé publique France a mis en place une procéldstanée a résoudre cette difficulté,
valide pour la grande majorité des départenfén@ette procédure peut amener a des sous ou
surestimations de certaines couvertures vaccisales la vaccination concernée (Annexel).

L’extraction des données présentées dans ce rapport’estimation de la couverture
vaccinale des nourrissons nés a partir du prerarerigr 2018 a été faite début novembre et
permet des estimations de couverture vaccinaleatadu 31 aolt 2019.

3.2 Indicateurs de couverture vaccinale retenus

En preambule, les couvertures vaccinales 2017 gdagznfants nés en 2015, estimées
par la méthode de référence (analyse des cerifabatsanté au 24° mois) montraient déja
des couvertures vaccinales pour les vaccins cdmtdgphtérie, la poliomyélite et le tétanos
(DTP), contre la coqueluche et contre les infectiaklaemophilus Influenzage type b, déja
supérieures a 95% du fait de I'utilisation de vaguiultivalent**®

Les indicateurs de couverture vaccinale retenuss dam rapport sont celles de
'ensemble des vaccinations, a l'exception de lamg+vaccination diphtérie-tétanos-
poliomyélite-coqueluch&aemophilus inflluenzd qui ne peut étre estimée a partir des
données du DCIR (Annexe 1) et de la seconde dosaatin rougeole-oreillons-rubéole pour
lagquelle le recul est encore insuffisant.

Pour les primo-vaccinations de la premiére annérielélere dose de vaccin contre
I'hépatite B, le pneumocoque et le méningocoqud’&ga de 5 mois) (Tableau 1) :

* Les couvertures vaccinales ont été estimées pewnfants nés au premier et
au dernier trimestre de 2018 afin de pouvoir egtiligxolution au cours de
'année 2018

» Elles ont été comparées aux couvertures pour lesesé&ohortes trimestrielles
de naissance des enfants nés en 2017 et en 2@&ustforme graphique,
lorsqu’approprié, entre 2014 et 2018 pour montes évolutions de ces
couvertures.

* La mesure a été faite a I'age de 8 mois (age eh 2D des enfants nés en
décembre 2018).

13 Cependant, dans les départements ou la contibdés PMI & la vaccination des nourrissons est itapte,
le biais induit dans I'estimation est trop impottpour permettre de fournir des couvertures vatemealides a
partir de cette base de données. Certains de gestédents ont donc été exclus des analyses dertores
vaccinale (Voir Annexe 2).

4 hitps://www.santepubliquefrance.fr/determinantssdate/vaccination/articles/donnees-de-couverture-
vaccinale-diphterie-tetanos-poliomyelite-coquelupae-groupe-d-age
Lhttps://www.santepubliquefrance.fr/determinantsselate/vaccination/articles/donnees-de-couverture-
vaccinale-haemophilus-influenzae-b-par-groupe-d-age
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Pour les couvertures des rappels a 11 mois (3eme de vaccins contre I'hépatite B et le
pneumocoque) et pour les vaccins inscrits danaléndrier vaccinal & 12 mois (vaccin contre
le méningocoque C et 1ére dose de vaccin ROR) éaall) :

» Les couvertures vaccinales ont été estimées unigupiepour les enfants nés
durant le premier trimestre 2018, a I'dge de 17sn{ége en aodt 2019 des
enfants nés en mars 2018).

* |l est trop t6t pour mesurer les couvertures déants nés au-dela du premier
trimestre 2018 pour ces vaccins, faute de rectilssuit.

* Les analyses présentées pour la premiére dosecden VROR et la dose de
vaccin contre le méningocoque C a 12 mois débuent2015. Pour la
premiere, un régime d’Assurance maladie n’a pamiale données pour 2014
et pour la seconde, les données pour 2014 sonbrdidps sur une base de
données différente de celle utilisée a partir dE520

Tableau 1 : Indicateurs de couverture vaccinalgpgé concernée et age des enfants lors de
la mesure

Vaccins Période naissance concernée Age de la mesure
(T= trimestre 2018)

Hépatite B Dose 1 TletT4 8 mois
Pneumocoque Dose 1 TletT4 8 mois
Méningocoque C Dose 5 mois TletT4 8 mois
Hépatite B Dose 3 T1 17 mois
Pneumocoque Dose 3 T1 17 mois
ROR Dose 1 T1 17 mois
Méningocoque C Dose 12 mois T1 17 mois

3.3 Reésultats de couverture vaccinale pour les indicateetenus
3.3.1 Couverture vaccinale hépatite B et pneumocoqlieldse

La proportion d’enfants nés entre janvier et m&s82(T1 2018) ayant recu au moins
une dose de vaccin hexavalent (contenant la valeépatite B) est de 96,3% a 8 mois pour
les enfants nés au premier trimestre 2018 et d& @Bpour ceux nés au dernier trimestre
2018. Ces mémes proportions étaient respectivedeef0,5 % (premier trimestre) et 92,6 %
(dernier trimestre) en 2017 et de 88,8 % (prenmierestre) et 94,5 % (dernier trimestre) en
2014.

La proportion d’enfants nés entre janvier et m&@$&ayant regcu au moins une dose
de vaccin contre le pneumocoque était de 99,5 %n#i8 pour les enfants nés au premier
trimestre 2018 et de 99,3 % pour ceux nés au denmeestre 2018. Ces mémes proportions
étaient respectivement de 98,1 % (premier trimestr®6,7 % (dernier trimestre) en 2017 et
de 98,2 % (premier trimestre) et 96,6 % (derniendstre) en 2014.
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3.3.2 Couverture vaccinale méningocoque C - dose a 5 mois

La couverture vaccinale a l'age de 8 mois pour tanpére dose de vaccin
meéningocoque C était de 75,8 % pour les enfantaungsemier trimestre 2018 et de 84,0 %
pour ceux nés au dernier trimestre 2018. Ces m@mgmrtions étaient respectivement de
35,5 % (premier trimestre) et de 67,7 % (derniendstre) en 2017.

Le tableau 2 résume les résultats ci-dessus.

Tableau 2: Couvertures vaccinales 1 dose pour Hepatiter@uRocoque pour les enfants
agés de 8 mois nés all ttimestre 2018 et al#°trimestre 2018 comparés aux enfants nés au
1% trimestre et 4" trimestre 2017 et 2014

Age de| T12018| T12017| T12014] T4 2018 | T4 2017 | T4 2014
mesure

Hépatite B| 8 mois | 96,3% | 90,5% 88,8% | 98,6% | 92,6 % 94,5 %
Dose 1

Pneumocoque 8 mois 99,5 % 98,1 % 98,2% | 99,3% 96,7 % 96,6 %
Dose 1

Méningocoque C 8 mois 75,8 % 35,5% 84,0 % 67,7 %
Dose 5 mois

3.3.3 Couverture vaccinale 3 doses contre I'hépatite Bspneumocoques

La proportion d’enfants nés entre janvier et maid&et ayant recu trois doses de
vaccin hexavalent a I'age de 17 mois était de 88,4ontre 83,1 % en 2017 et 79,8 % en
2014.

La proportion d’enfants nés entre janvier et madé&et ayant recu trois doses de
vaccin contre les pneumocoques a I'age de 17 ratzg,de 90,1 % contre 88,3 % en 2017 et
86,6 % en 2014 (Figure 5).

Figure 5: Couverture vaccinale 3 doses de vaccin pneunuecseglon I'année de naissance
(2014 — 2018) et I'age (12-17 mois)
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La figure 6 présente I'ensemble des couverturesinales pour les estimations présentées ci-
dessus

Figure 6 : Couverture vaccinale hépatite B 1 dose a 8 etodsdoses a 17 mois,
pneumocoque 1 dose a 8 mois et 3 doses a 17 méisnybcoque C 1 dose a 8 mois pour les
enfants nés au™trimestre 2018 comparée a celles des enfants dierdge nés alf'l

trimestre 2017 ou®itrimestre 2014.
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3.3.4 Couverture vaccinale rougeole-oreillons-rubésfédose

On observe une progression de la couverture vdecimageole-oreillons-rubéole
premiére dose pour les enfants nés au premierdnimmdes années 2015 a 2018 et mesurée en
aolt de chaque année, a I'adge de 17 mois (tableau 3

Tableau 3 : Couverture vaccinale & 17 mois contre la rougdaies dose selon I'année de
naissance (2015-18)
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Année de naissance
T1 2018 T1 2017 T1 2016 T1 2015
Couverture 87,6 86,2 83,6 83,5
vaccinale
(%)

T1: 1* trimestre

La couverture vaccinale de la premiere dose de B&Rneilleure pour les enfants nés
en 2017 (non soumis a l'obligation) et 2018 (soumibobligation) quel que soit I'age, a
partir de 12 mois, en comparaison avec les anr#es & 2016 (Figure 7)

Figure 7 : Couverture vaccinale contre la rougeole, lere deden I'année de naissance
(2015-18) et I'age (12-17 moais)

100,0% -
90,0% -

80,0% -

o
970,0% -
(8]
(8]
840,0% -
o

2
590.0%

>
3
040,0% T T T T T

12 13 14 15 16 17
Age en mois

=—2018 ==2017 2016

2015

3.3.5 Meéningocoque C- dose a 12 mois

On observe une augmentation trés importante deuaecture entre 2015 et 2018 ainsi
que, a 17 mois, des augmentations d’environ 5 ¥e &116-2017 et 2017-2018 (Tableau 4).
Ces augmentations concernent tous les ages enatel¥2mois (Figure 8).

Tableau 4: Couverture vaccinale a 17 mois contre le méniagae C, dose a 12 mois selon
I'année de naissance (2015-18)
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Année de naissance

T12018 | T12017 T1 2016 T1 2015

Couverture 76,8 72,5 67,0 64,5

Vaccinale (%)

T1 : 1*" trimestre

Figure 8 : Couverture vaccinale contre le méningocoque GCe doE2 mois selon I'année de
naissance (2015-18) et I'age (12 a 17 mois)
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3.4 Impact sur les couvertures vaccinales des vacoimatrecommandées (y compris en
rattrapage)

Afin d’évaluer I'impact de I'extension des obligatis vaccinales sur les vaccinations
recommandées (y compris en rattrapage), les cauesrpour la vaccination contre les HPV
(recommandée entre 11 et 13 ans) et le rattrapadge \dhccination contre le méningocoque C
entre 2 et 24 ans - ont été mesurées.

La couverture vaccinale contre les HPV pour au sioine dose a été évaluée pour les
jeunes filles ayant eu 15 ans entre janvier et 204B. Elle a été comparée a la couverture
des jeunes filles ayant atteint ces mémes agesuehagnée entre 2015 et 2018. Afin
d’objectiver les évolutions de couverture avang¢ae la mesure qui est faite a 15 ans, les
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volumes de vaccins délivrés aux jeunes filles agiee$l a 14 ans, tranche d’age cible de la
vaccination, ont été estimés pour les années 2Q08.&

La couverture pour le méningocoque C a été mequoeeles tranches d’age suivantes :
2-4 ans, 5-9 ans, 10-14 ans, 15-19 ans et 20-24tdes années 2015 a 2019. Les données
2019 sous-estiment la couverture vaccinale danmmdaure ou les vaccinations qui seront
effectuées entre septembre et décembre ne soptipas en compte.

3.4.1 Vaccination contre les HPV

On observe, entre 2018 et 2019, une augmentatitan cmuverture a I'dge de 15 ans de
4,7 points, supérieure aux augmentations obsefggegiatre années précédentes (entre 2,6 et
3,2 points) (Tableau 5). On constate, par ailleung, hausse importante des ventes de vaccins
entre janvier et juillet 2019 et les périodes shinds des années précédentes, laissant augurer
la poursuite de 'amélioration de la couvertureciaale a 15 ans telle qu’elle sera mesurée
dans les prochaines années (Figure 9)

Tableau 5 :Couverture vaccinale HPV chez les jeunes filleg¢ slans - 2015-2019

Année de mesure

2019

2018

2017

2016

2015

Couverture
vaccinale (%)

34,1

29,4

26,2

23,6

20,6

Figure 9 : Nombre de vaccins HPV remboursés pour les jeunes filles 4gées de 11 a 14 ans par
mois de délivrance, 2015-2019
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3.4.2 Couverture vaccinale contre le méningocoque C grapage

On observe, entre 2018 et 2019, une poursuiteadeelioration des couvertures dans toutes
les tranches d’age, variant entre 1,9 points cb&214 ans et 6,6 points chez les 10-14 ans
(Tableau 6).

Tableau 6: Couverture vaccinale contre le méningocoque @ection de I'age et de
I'année de | 'estimation

2-4 ans 5-9 ans 10-14 ans 15-19 ans 20-24 ans
Au 31/12/2015 66,1 52,3 31,4 22,5 9,4
Au 31/12/2016 68,1 58,3 34,8 25,1 12,2
Au 31/12/2017 72,3 65,4 39,6 28,4 15,3
Au 31/12/2018 75,7 70,3 45,8 31,9 18,6
Au 31/08/2019 77,6 72,6 52,4 34,2 21,1

Les couvertures vaccinales régionales pour lesatelirs retenus sont présentées en Annexe
2.

3.5 Interprétation et commentaires

Ces données montrent des couvertures vaccinalesa@s3tres élevees, supérieures a
95 %, pour les premieres doses de vaccin pneumedaaichépatite B avec, pour cette derniére
vaccination, une tendance a la hausse entre leégretre dernier trimestre 2018.

Entre 2014 et 2018 la couverture a I'age de 17 rpoig la vaccination hépatite B 3
doses a augmenté de pres de 10 points (passafi8i#a 89,4 %). Les couvertures atteintes
pour la vaccination contre les infections a pneuwnoe et contre I'hépatite B schéma
complet 3 doses, autour de 90 %, paraissent entauwffisantes mais il faut tenir compte du
fait que les données du DCIR ont tendance a sdimeges couvertures.

La couverture vaccinale a 8 mois pour la dose @eimacontre le méningocoque C qui
doit étre administrée a 5 mois a augmenté de 4ftpentre les premiers semestres 2017 et
2018. Pour les enfants nés au quatrieme trime8it8, 2lle dépasse maintenant 80 % (84 %).
La couverture vaccinale a 17 mois pour la secondsee dde ce vaccin poursuit son
augmentation. Elle a augmenté de 4,3 points eftt& 2t 2018 et de 12,3 points entre 2015
et 2018.

La couverture vaccinale a 17 mois pour la premi&ge de vaccin rougeole-oreillons-
rubéole progresse lentement. Elle a augmenté deoints entre 2017 et 2018 et de 4,1 points
entre 2015 et 2018.

Pour la vaccination contre les HPV et contre le imgocoque C en rattrapage,
vaccinations qui ne sont pas concernées par I'skiendes obligations vaccinales des
nourrissons, les couvertures vaccinales se soritages en 2019 par rapport a 2018. Pour la
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vaccination contre les HPV, 'amélioration obsereé&re 2018 et 2019 est supérieure a celles
observées les années précédentes depuis 2015.

Ces résultats doivent étre interprétés a la lundéeseconsidérations suivantes :

La dose de vaccin contre le méningocoque C a 5 eéi® introduite en 2017 dans le
calendrier vaccinal du nourrisson. Il n’est passfue de faire la part dans I'augmentation
tres importante de couverture vaccinale observée pette premiére dose de vaccination (+
40 points entre la couverture des enfants nésemier trimestre 2017 et 2018), entre ce qui
revient a la montée en charge de la couverture gucrevient a I'obligation vaccinale. Cette
forte augmentation s’est traduite par une diminutices importante du nombre de cas
d’infections a méningocoque C dans la premiére amgvie. Alors qu’entre 2012 et 2016,
17 cas étaient notifiés en moyenne chaque anném®gslént été notifiés en 2017 et seulement
4 cas en 2018. Dans la tranche d’age des nourssapés de 6 a 11 mois, le nombre moyen
de cas notifiés est passé de 10 en moyenne ertle2®016 a 7 cas en 2017 et 2 cas en
2018.

De méme, il nest pas possible de faire la pamisda dynamique croissante de la
couverture vaccinale pour la dose de vaccin cdatneéningocoque C a 12 mois, entre ce qui
revient a la tendance a l'augmentation liée auatara récent de cette vaccination (2010), a
I'effet de la communication renforcée autour dedacination des nourrissons depuis 2016 et
a I'effet propre lié a I'obligation vaccinale. Leafants nés en janvier 2017 (cohorte 2017) ont
atteint 'age de 12 mois en janvier 2018, au phrs de la communication autour de I'entrée
en vigueur de l'obligation vaccinale et plus largem autour de l'importance de la
vaccination, ce qui a probablement induit une augat®n de leur couverture vaccinale,
alors méme que ces enfants n’étaient pas concpandsbligation vaccinale. La poursuite de
'augmentation de la couverture des enfants né204i8 pourrait quant a elle témoigner en
grande partie de I'effet propre de I'obligation venale.

L’augmentation, entre 2017 et 2018, de la couveruaiccinale pour la dose de vaccin
contre le méningocoque C a 12 mois (4,3 points)saperieure a celle observée pour la
premiere dose de vaccin ROR (1,4 points), alors aggedeux vaccinations sont faites au
méme age (12 mois). Cependant, la couverture pouadcination méningocoque était, pour
la cohorte 2016, de plus de 15 points inférieucelle du vaccin ROR, permettant une marge
de progression supérieure.

L’augmentation de 2,6 points de la couverture pewaccin ROR lére dose entre les
cohortes 2016 et 2017, témoigne vraisemblablermsntmoins en partie, de I'impact de
l'intensification, en métropole, de la circulatid virus de la rougeole fin 2017 : les trois
régions meétropolitaines dans lesquelles a été whseune augmentation de couverture
vaccinale entre ces deux cohortes d’au moins 4 A% lsoNouvelle Aquitaine (+ 6%), la
Bretagne (+4,4%) et I'Occitanie (+4,3%), trois g particulierement affectées par la
rougeole fin 2017 ou durant les premiéres semalae2)18. La marge de progression pour la
couverture vaccinale ROR des enfants de la col20ii8, apres I'amélioration observée pour
la cohorte 2017, était donc par nature limitée.

Ces résultats ne préjugent pas des niveaux de itores qui seront observés lorsque
les enfants nés au premier trimestre 2018 attemdidge de 2 ans, age habituel de mesure de
la couverture vaccinale. Un rattrapage importali¢wahabituellement entre les ages de 17 et
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24 mois : ainsi pour I'ensemble des enfants né204d®, la couverture pour la premiére dose
de vaccin ROR est passée de 83,5 % a 17 mois &89 54 mois, d’'aprés les données des
certificats de santé.

Il est également probable qu’'une grande partieetdants nés en 2018 ne sont pas
encore entrés en collectivité, ou, s’ils étaien@diccueillis dans une structure collective,
n’‘ont pas encore mis a jour leur statut vaccinalrges vaccins obligatoires concernant les
nourrissons a I'age de 12 mois et vont vraisemblabht étre vaccinés dans les prochains
mois. Les prochaines mesures devraient ainsi pgengé mieux estimer I'impact réel de
I'extension des obligations vaccinales sur les eotuves des vaccins de la seconde année de
vie.

4 L’adhésion en la vaccination
4.1 Principaux résultats des enquétes grand public
4.1.1 Le Baromeétre santé

Le Barometre santé de Santé publiqgue France edispositif d’enquétes effectuées
régulierement aupres d’échantillons représentatiés la population. A chaque enquéte,
'adhésion a la vaccination en général ainsi que Héticences vis-a-vis de certaines
vaccinations spécifiques sont renseignees, ce eungt un suivi de ces indicateurs dans le
temps. L'’adhésion a la vaccination est ainsi suiepuis 20 ans.

Les guestions posées sont les suivantes :
1- Etes-vous trés, plutét, plutét pas ou pas dufeuorable aux vaccinations en général ?

2- Etes-vous défavorable & certaines vaccinationsaeticulier ? Oui, Non, ne sait pas, NSP,
Oui, a toutes les vaccinations en général

3- Si défavorable a certaines vaccinations, lesegi@l

L’édition 2019 du Barometre santé s’est déroulégamwier a juillet 2019. 2 541
personnes agées de 18 a 75 ans ont été interrsgek=ur perception de la vaccination. Les
données ont été pondérées et redressées sur lesedade I'enquéte Emploi 2016 de I'Insee.

En 2019, 73,9 % [Intervalle de confiance 95% (IC95%il,6%-76,1%] des personnes
interrogées déclarent étre favorables a la vadomagn général, résultat sans différence
significative comparé aux données observées en gEL& %, 1C95 : [74,2%-76,0%]) mais
en légére baisse par rapport a ceux de 2017 (7,71C9%% : [76,4%-78,9%]) (Figure 10).

L’adhésion & la vaccination est, en 2019, partizalnent basse parmi les populations
financierement les moins favorisées : 67,0 % pémpersonnes aux plus bas revenus, contre
77,8 % parmi les personnes aux revenus moyens ke8parmi les personnes disposant des
plus hauts revenus. De telles différences n’avgantis été observées lors des précédentes
enquétes. Par ailleurs, ce manque d’adhésion garpwpulation aux revenus les plus bas,
touche plus particulierement les parents de jewméants (0 a 3 ans) : seulement 56,1 %
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d’entre eux se déclarent favorables a la vaccinaép général. Pour les personnes aux
revenus éleveés, I'adhésion est a I'inverse trée fonez les parents (89,9 %).

En 2019, a la question « A quelles vaccinations-@teis défavorables ? », les
réticences sont toujours concentrées autour desngacontre la grippe saisonniére (14,5 %),
contre I'hépatite B (6,4 %) et les infections a HRA3 %), a des niveaux trés similaires a
ceux observés en 201F.apparait une proportion toujours identique despanes déclarant
étre défavorables a tous les vaccins (2,5 %). eQetiportion est de 2,2% chez les parents de
jeunes enfants. A cette méme question, pres déocjéclarent spontanément en 2019, étre
défavorables aux « vaccinations obligatoires/auxvadcins pour les nourrissons ». Cette
proportion n’est significativement pas différenteez les parents de jeunes enfants (2,1%).

Au regard des données des derniers Barometre dé @allique France, une certaine
stabilité est observée depuis 2014 quant a I'adhésia vaccination en général (environ trois
quarts de personnes favorables) ainsi que surlasns les moins « populaires ». Méme si le
contexte social particulier de ce début d'année92@l pu probablement affecter les
déclarations d’'une partie de la population, unendittn toute particuliere doit étre portée aux
personnes financierement les moins favoriséesustgiicore chez les parents aux revenus les
plus baslLes changements de comportement prennent du tdrapgrochaines éditions du
Barométre santé permettront le suivi régulier de aedicateurs de confiance en la
vaccination.

Figure 10: Evolution de I'adhésion a la vaccination en géhparmi les 18-75 ans résidant
en France métropolitaine (en %)
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4.1.2 Enquéte barométrique auprés du grand public coanetiadhésion a
I'obligation vaccinale

Depuis deux ans, plusieurs vagues d’enquétes adpn@schantillon représentatif de la
population francaise agée de 18 ans et plus onéétisées par I''lFOP pour le Ministere des
Solidarités et de la Santé, avec trois mesureesanes :
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- Du 24 au 25 novembre 2017 auprés d’'un échantiléo@88 personnes
- Du 23 au 24 mai 2019 auprées d’'un échantillon dé4.gersonnes
- Du 8 au 9 novembre 2019 aupres d’'un échantillo@=depersonnes.

Les guestions posées étaient identiques et s’émamigamme suit :

- Vous personnellement, étes-vous favorable ou oppdsémesure gouvernementale
qui vise a rendre obligatoires 11 vaccins pour desants recommandés par les
autorités de santé ?

- Pour quelles raisons principales n’étes-vous pag o fait favorable a ces
obligations?%°

Les résultats de ces trois sondages successifsanbonhe nette évolution de I'opinion
des Francais. Entre novembre 2017 et novembre 281Part de la population francgaise
favorable a I'extension des obligations vaccinaisispassée de 49 % a 63 %. Les personnes «
tout & fait favorables », c’est-a-dire les plusw@ncues, ont également progressé de 18 % a
31 % (Tableau 7).

La progression d’opinions favorables est manifesigres de toutes les catégories de
population, méme si I'on mesure toujours des nixediadhésion différenciés selon I'age ou
le milieu social des répondants.

Ainsi, les deux générations les plus favorablea mnésure sont tout a la fois les plus
jeunes — 68 % favorables dans la tranche 18-24eangrogression de 13 points depuis 2017
— et les plus agés : 82 % favorables parmi lesri&b et plus, en hausse de 22 points. A
I'inverse, sont un peu moins favorables les peresragées de 25 a 34 ans (55 % ; +14) et de
35 a49 ans (58 % ; + 9), qui sont par ailleursggsérations les plus susceptibles d’avoir de
jeunes enfants. On note toutefois, pour ces trandi@ge, qu'un basculement a eu lieu en
faveur de la mesure, avec un niveau d’adhésion egtiiaujourd’hui majoritaire. Cette
évolution favorable des opinions de parents d’énfde moins de 2 ans est également
retrouvée dans une étude menée par Santé publignedret BVA aupres de cette population
(cf.4.1.1.3).

Tableau 7: Evolution de I'opinion sur I'extension des olaigons vaccinale en France de
novembre 2017 a novembre 2019

16 Question posée uniquement dans les enquétes eetMavembre 2019 et si la personne ne répondsit pa
‘tout a fait favorable’
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Ensemble des Ensemble des Ensemble des
Frangais Frangais Francais
24-25 novembre 23-24 mai 8-9 novembre
20171 20192 2019
(%) (%) (%)
TOTAL Favorable 49 63 63
e Tout afait favorable ......ccccceeevvveeeirirneeesnnns 18 28 31
o Plutot favorable .......ccccveeeceeeeiiieeeeeirieeeenns 31 35 32
TOTAL Opposé 50 30 35
¢ PlUtOt OPPOSE::imninnmisimanninivnssmese 23 19 16
o | ToUta faitioppose:: i sssasn i 27 11 19
- Nese prononcent pPas .....cccceeeeeeeieeeeeernnnns 1 7 2
O N AN 7 v vosivssinivassssaaihnistensissinssisnsseseibssnsinainsbasons 100 100 100

“2Etudes réalisées pour le Ministére des Solidariéésde la Santé, par téléphone, auprés d'échanslion
représentatifs de la population francaise agée 8eahs et plus, du 24 au 25 novembre 2017 aupres d'u
échantillon de 983 personnes, du 23 au 24 mai 2Q4#es d'un échantillon de 1 004 personnes, et du &
novembre 2019 auprés d'un échantillon de 954 peresn

Au sein des différentes catégories socio-professthes, la encore la progression se
mesure partout, méme si les cadres et professibagles restent globalement les plus
convaincus (72 % ; +20) par rapport aux employésugtiers (59 % ; +16) mais surtout par
rapport aux professions intermédiaires (53 % ; #6nt 'adhésion est tout juste majoritaire
et progresse moins que parmi les autres CSP. @ifteence d’adhésion entre les catégories
socio-professionnelles est également observéelddmasometre santé (cf. 4.1.1).

Auprés des personnes les moins convaincues, liegmées exprimées a I'égard de
I'extension de I'obligation vaccinale sont essdtgiment de trois sortes (Tableau 8) :

- Le premier univers d’argument est plut6t lié & mpposition au principe d’obligation, plutdt
qgue sur le fond de la mesure. Deux types d’argusngoimt avancés : celui de la liberté de
choix individuelle (37 %) et celui du libre arbitpour peser le pour et le contre entre utilité
des vaccins et effets indésirables) : « il y a tttpconnus sur les effets des vaccins pour les
rendre obligatoires méme si certains vaccins pdétea utiles » (39 %).

- Le deuxieme type d’argument est plus directenliérdaux effets secondaires des vaccins et
aux craintes qu'ils suscitent (36 %).

- Enfin, un troisieme type d’argument fréquemmentreé est celui d’'une mesure
supposément imposée par une « industrie pharmguoeutijui pousse a la vaccination
obligatoire » (33%).

On remarqgue, en revanche, que deux types d’arggmsent tres peu cités par le grand
public : l'alternative qui serait offerte par desdecines dites « alternatives » (8 % de
citations), ou encore I'opposition par convicti@igieuse, qui reste tres résiduelle (2 %).
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Tableau 8: Raisons principales avancées pour les persosmealeclarant « pas tout a fait

favorables » a I'extension des obligations vaceisal

Base : aux personnes n’étant pas « tout a fait favorables » a ces Ensemble des Ensemble des
obligations, soit 67% de I'échantillon. Frangais Francais
23-24 mai 8-9 novembre
2019° 2019
(%) (%)
e |lyatrop d'inconnu sur les effets des vaccins pour les rendre 36 39
obligatoires méme si certains vaccins peuvent étre utiles.........
e Parce que je suis pour la liberté de choix individuelle ............... 24 37
¢ Méme s'ils peuvent étre nécessaires, les vaccins peuvent avoir
. 36 36
des effets SECONAINES ............cccceveeveeeeerecsnecscsceessesssesssssssesssssens
e (Cest!'industrie pharmaceutique qui pousse 3 la vaccination 31 33
O OI e
e Parce que je préfére la médecine « alternative » (plantes, B 8
hOMEOPAthIe, BEC.) .......oeeceeeeceeeeccesececsseee s s sesessseeessseaessssnsssnns
e Du fait de mes convictions religieuses.............coceeeeeeeveeceecnnene. 2 2
®  POUM UNG AULIE MBISON ......eeeceeeceeeee e e saes e ssseesssssaesssnsssnssensessns - 9
s NE S DIONOM I PO . o e 3 2
TOTAL s et i e i s e e e b s s it (*) *)

(*) Total supérieur 3 100, les interviewés ayant pu donner jusqu’a deux réponses.

4.1.3 Perceptions, opinions sur la vaccination et legyabibns vaccinales des
parents d’enfants de moins de 2 ans

Dans le cadre du suivi de la mise en place degatiiins vaccinales pour les enfants nés a
partir du ler janvier 2018, Santé publique Francéadisé deux enquétes aupres de parents
d’enfants agés de moins de 2 ans en juillet 2088 février 2018 .

Ces enquétes montrent principalement une bonnesathéux mesures mais une
information a améliorer.

- En février 2019, 95% des parents d’enfants de 0 an® ont entendu parler des
nouvelles vaccinations obligatoires (soit une hauds 4 points par rapport a juin
2018). Si les médias sont le premier vecteur derigdé de la mesure (72%), les
professionnels de santé (médecins généraliste@atms] spécialistes, professionnels

17 Enquéte Santé publique France/BVA réalisée pamataupres d’'un échantillon national représendatifa population
francaise agée de 18 a 65 ans dont 321 parentaafere 0 & 2 ans. Méthode des quotas. Juillé3.201

18 Enquéte Santé publique France/BVA réalisée parriatesuprés d’un échantillon national représentiifl002 parents
d’enfants de 0 a 2 ans (500 enfants nés en 208J2etnfants nés en 2018). Méthode des quotas.eF&@i 9.
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de la PMI, puéricultrices, sages-femmes, pharmagient joué un réle majeur dans
I'information sur cette mesure (cités par 62% verd0% en juillet 2018).

Deux tiers des parents (67%) déclarent étre aujouirthvorables a I'extension de 3 a

11 vaccinations, parmi lesquels, 10% — selon lawvenir — ne I'étaient pas en

décembre 2017. Cependant, en dépit de la notal&té mesure, prés de la moitié des
parents (47%) indiquent ne pas savoir précisemengicelle recouvre et un tiers

s’estime mal informé sur ces obligations, parteEx@diment chez les plus modestes
(35% des CSP- versus 29% des CSP+). Cette propost@eve a 49% chez les

ouvriers.

Le tétanos, la rubéole, la coqueluche et la rowgeoht les maladies a vaccination
obligatoire les mieux identifiees (85% a 89%), priennent I'hépatite B, la diphtérie
et la poliomyélite (entre 70% et 75%) et enfin iilefections a méningocoques et les
oreillons (respectivement par 68% et 69%).

Les résultats mettent également en évidence gueditance de la vaccination est

reconnue et qu’il existe de fortes attentes enaratl’information.

Dans I'enquéte réalisée en 2019, I'importance dealecination pour la santé des
enfants (91%) et pour la protection de la collet#i(87%) progresse sensiblement
dans I'opinion des parents (+ 5 points par rappgcin 2018). Pres de neuf parents
sur dix (86%) adhérent a I'idée que les nouvell@dgations vaccinales vont permettre
d’augmenter le nombre de personnes vaccinées ercd-ret pour les trois quarts
réduire les épidémies (77%).

Il reste de fortes attentes d’information des p@rgrour mieux connaitre les effets
secondaires des vaccins (67%), leur compositior®ofsdleurs bénéfices et les
maladies qu’ils permettent d’éviter (47%).

Un impact positif des nouvelles obligations vact@eaest retrouvé dans certains résultats
de ces enquétes :

La décision de retarder un vaccin par hésitatiatiale tend a diminuer, passant de
25% en juin 2018 a 22% en 2019 (19% parmi les pauckenfants nés en 2018 versus
25% de ceux nés en 2017).

La mise en place des obligations vaccinales a eaff@h positif aupres des parents
d’enfants nés en 2017 sur leur décision de faioeinar leur enfant contre le ROR et
les infections & méningocoaaiealors qu’ils n’étaient pas concernés par les nilese
obligations vaccinales, 36% de ces parents onag&gue leur choix de faire vacciner
leur enfant contre la rougeole, les oreillons etdbéole (vaccin ROR) avait été
influencé par ces obligations. De méme, 39% d’eatne ont fait le choix de faire
vacciner leur enfant contre le méningocoque Csaie de la nouvelle loi.

Un an aprés sa mise en ceuvre, la quasi-totalitpaents d’enfants nés en 2017 et en
2018 ont entendu parler des nouvelles obligatiomscinales et deux tiers déclarent étre
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aujourd’hui favorables a I'extension des obligasiovaccinales. Ces résultats mettent en
évidence une sensible amélioration des perceptelatives a la vaccination et a I'adhésion

aux obligations vaccinales, un impact positif suncltation des parents a faire vacciner leurs

enfants contre le ROR et le méningocoque. Poungutalemeure des marges de progression
avec un travail pédagogique pour davantage expligupérimétre des nouvelles obligations

et rassurer les parents sur la sécurité des vaccins

4.2 Principaux résultats des enquétes aupres des piaiesls de santé
4.2.1 Les pédiatres

L’Association francgaise de pédiatrie ambulatoirép@d a réalisé une enquéte en ligne,
en février 2018, sur la perception de l'obligatieaccinale. Santé publique France leur a
proposeé de réitérer cette enquéte, un an apresrpesurer I'évolution des perceptions. En
partenariat avec I'Afpa, un questionnaire en ligndonc été mis a disposition des pédiatres
libéraux entre le 26 février et 18 mars 2019. Alaltd615 pédiatres ont répondu a I'enquéte.
Les principaux résultats sont mentionnés ci-dessous

L'adhésion a la vaccination des pédiatres reste fitvrete (99%) et les réticences a
certains vaccins ne concernent que 14% d’entrelas<réticences portent tout d’abord sur le
vaccin contre le rotavirus (8%). Ce vaccin n’est pecrit dans le calendrier des vaccinations.
Le vaccin contre les infections a HPV (5%) et celomtre la grippe (5%) sont ensuite cités
mais ne concernent pas les nourrissons.

L’extension des obligations vaccinales est jugée mesure positive pour la presque
totalité des pédiatres interrogés (96%). Plus des tquarts d’entre eux considérent qu’elle
simplifie leur relation avec les parents. Une m#godes pédiatres (69%) trouvent que
I'obligation vaccinale s’est accompagnée d’une durtibn de la réticence des parents vis-a-
vis de la vaccination et 23% qu’elle n’a pas changg majorité des pédiatres (56%)
considérent que I'extension des obligations n'agas'impact sur le rattrapage vaccinal des
enfants de plus d’'un an. La quasi-totalité (97%3ex@ a I'aise pour expliquer I'extension des
obligations vaccinales. En comparaison avec uneé&acgomparable, menée dlitiimestre
auprés de 663 pédiatres [2,3], les opinions falesalsur I'extension des obligations
vaccinales du nourrisson sont en augmentation.

L’analyse de cette enquéte doit étre prudente lbarperte sur des volontaires, tout
comme sa comparaison avec l'enquéte de 2018, cdestdes questions n’ont pas été
strictement similaires. Pour autant, cette enqué@iatre une adhésion toujours trés forte a la
vaccination des pédiatres libéraux qui ont répondu.

Leur réticence a certains vaccins reste marginhlextension des obligations
vaccinales du nourrisson est trés largement soatehgon impact sur les relations avec les
parents et sur la réticence de ces derniers essewalement positif mais semble s’accroitre
avec le temps.
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4.2.2 Les médecins généralistes

Un an apres I'extension des vaccinations obligasodu nourrisson, le Collége de la
Médecine Générale (CMG), en partenariat avec Spaotdique France, a interrogé par
internet les médecins généralistes sur leurs peoospde la vaccination et de I'extension de
I'obligation vaccinale.

En février et mars 2019, 758 médecins généralmtesépondu a un questionnaire en
ligne. Plus de 99 % d’entre eux se déclarent fddesaa la vaccination de facon générale. Un
tiers déclare néanmoins avoir des réticences vis-ale certains vaccins (33%). Parmi ces
vaccins figurent notamment celui contre le rotavi@4%) qui n'est pas inscrit dans le
calendrier des vaccinations et celui contre lescindns a HPV (22%) qui ne concerne pas le
nourrisson.

L’extension des obligations vaccinales est per@manie une mesure positive par les
trois quarts des meédecins généralistes (75%). Pr des généralistes, la loi simplifie leur
relation avec les parents, 46% considérant quencalpas entrainé de changements.

Comme les enquétes précédemment citées, ces tesata fondés sur un échantillon
de meédecins généralistes volontaires et doivent détre interprétés avec prudence. I
apparait cependant que l'information des pouvoirblips et des professionnels de santé
auprés des parents demeure aujourd’hui essentielisgue plus de la moitié des médecins
interrogés déclarent que I'évolution des réticertes parents depuis la mise en place de la
nouvelle loi n'a pas changé ou a méme augmenté poearfaible proportion d’entre eux
(15%). La perception des meédecins interrogés néegtendant pas confirmée dans les
enquétes faites aupres de parents d’enfants desrdeir2 ans chez qui une diminution de la
réticence a la vaccination est observée.

4.2.3 Les sages-femmes

Pour mesurer I'impact de la nouvelle loi chez lages-femmes, un questionnaire a
éete diffusé via le College National des sages-femhe France et le Conseil national de
I'Ordre des sages-femmes durant 3 semaines (eévrierf et mars 2019).

77 A

Au total, 4 091 sages-femmes (14%) ont particig@&tade sur 28 932 exercant en
Francé®. Parmi les 4 091 sages-femmes ayant répondu, 5¢%gasent en libéral, 30%
étaient salariées, et 16% avaient une activité enfiibérale/salariée) ou autre. La moyenne
d’age était de 38 ans et 97% des volontaires quiémondu étaient des femmes.

Concernant la vaccination en général, une trésdgranajorité (94 %) des sages-
femmes y étaient favorables. Néanmoins, 40 % despees interrogées étaient réticentes a
certaines vaccinations, notamment la vaccinatiortireda grippe (26%), I'hépatite B (16%)
ou les infections a HPV (18%).

1% Source : Conseil National de I'Ordre des Sagesrresn2017.
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Concernant l'extension des obligations vaccinalasmajorité des sages-femmes
(68%) considérait que c’était une bonne mesurest@armi les plus jeunes que cette mesure
était la mieux accueillie (85% chez les moins dea% versus 62 % chez les plus de 45 ans).
Parmi les 3 602 sages-femmes pratiquant les vdamiisades nourrissons, 60 % se sentaient a
I'aise pour expliquer I'extension des obligatiorsceinales aux parents, notamment les sages-
femmes libérales (62%). L'impact de I'extensionl’déligation vaccinale sur la relation des
professionnels avec les parents était considéréneonégligeable pour 58 % alors que 24 %
trouvaient que cette extension la compliquait.

L’analyse de cette enquéte doit étre prudente barperte sur des volontaires non
représentatifs de la profession. La structure détgles secteurs d’activité peuvent expliquer
une partie des différences. Enfin, I'implicationsdgages-femmes dans la vaccination est
relativement récente. A ce jour, les sages-femnmg autorisées a pratiquer certaines
vaccinations chez les femmes enceintes, les nouveset I'entourage des femmes enceintes
jusqu’a 6 semaines aprés I'accoucherffereci explique qu’une partie des questions posées
ne s’appliquaient pas a I'ensemble des sages-femmes autant, malgré ces limites, cette
premiere étude montre, au-dela d’'une adhésion fork@ vaccination, des réticences pour
certains vaccins a lever.

5 Données de sécurité des vaccins
5.1 Introduction

Afin d’accompagner I'entrée en vigueur de la lor dextension de I'obligation
vaccinale chez les nourrissons nés depuis le hereja2018, I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM) md&tosition des professionnels de santé
et du grand public des données de sécurité sumies valences vaccinales obligatoires chez
les enfants de moins de 2 ans.

Dans ce cadre, 'TANSM a publié, des juin 2019, uenger rapport portant sur
I'analyse des données sur les cas déclarés d/gffétsements indésirables (EI/Evl) survenus
chez des enfants vaccinés avant 'age de 2 ang &vanise en place de I'extension de
I'obligation vaccinale (période 2012- 2017), et @aurs du ler semestre 2018 et notifiés
jusqu’au 30 juin 201%-,

Pour les vaccinations réalisées durant les six em&ant précédé I'extension de
I'obligation vaccinale (2012-2017) et apres actalbn prenant en compte les cas notifiés
jusqu’au 30 juin 2019, 1 003 enfants ont fait lethji’'une notification a un centre régional de
pharmacovigilance pour un ou plusieurs EI/Evl penviron 38 millions de doses vaccinales
administrées aux nourrissons. Les cas notifiés ermagent majoritairement des troubles
d’ordre général (56% ; 561/1 003) a type de fiedeepleurs persistants et de réactions locales

0 Décret no 2016-743 du 2 juin 2016 relatif aux cétepces des sages-femmes en matiére d'interruption
volontaire de grossesse par voie médicamenteleseraatiere de vaccination

2 https://fansm.sante.fr/S-informer/Points-d-informatP oints-d-information/L-ANSM-publie-un-rapportigu
confirme-la-securite-des-vaccins-obligatoires-plasrenfants-de-moins-de-2-ans-Point-dInformation
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ainsi que des réactions cutanées (28% ; 279/1t@0&3% que rash ou urticaire. Les cas classés
comme graves représentaient 50, 1% des cas (5@3) € étaient caractérisées par des
troubles d’ordre général (46%; 231/503) essentredlet des fievres et des affections du

systéme nerveux (29% ; 146/503) telles que desutsions ou des épisodes d’hypotonie

A l'issue de I'analyse de ces données, le profiséeurité de ces vaccins est apparu
conforme & celui connu et décrit dans leurs résudaésaracteéristiques des produits (RCP) et
leurs notices.

L’actualisation des données concernant les enfaatsinés entre 0 et 23 mois au
cours de I'ensemble de I'année 2018 (certains énfsont donc nés avant la mise en ceuvre
de I'extension des obligations vaccinale), a édfisée depuis et présentée ci-dessous.

5.2 Méthodologie
5.2.1 Sources de données et périodes d’analyse

Les données de sécurité vaccinale analysées prmrierdu systeme national de
pharmacovigilance qui recueiffeet analyse les cas notifiés d'effet indésirablévément
indésirable (EI/EVI), et les saisit dans la bag@nale de pharmacovigilance (BNPV).

Dans le cadre du suivi pharmacologique renforcé aleze valences vaccinales
obligatoires, les données sur les cas graves émtifiux laboratoires pharmaceutiques
commercialisant les vaccins sont prises en comptauid le f' janvier 2018 pour les
vaccinations d’enfants de moins de 2 ans.

L’ANSM, en lien avec le centre régional de pharmégitance (CRPV) de Bordeaux
et I'unité de qpharmaco-épidémiologie et impact des médicamentslesu populations»
(UMR 1219, étude Vaccsafe, Bordeaux), a analyséddesées de sécurité vaccinale pour les
enfants vaccinés sur 'ensemble de I'année 204Biaint été notifiees jusqu’au 30 juin 2019.

Les taux de couverture vaccinale des enfants vés@want 2 ans en 2018 estimés par
Santé Publique France n’étant pas disponibles ananbde I'analyse, les cas notifiés n’ont
pas été rapportés aux effectifs d’enfants vaccetéles taux de notification n'ont pas été
calculés.

La mise a jour des données de pharmacovigilance lpquériode correspondant aux
vaccinations réalisées entre 2012 et 2017 a petenmendre en compte des informations qui
n'étaient pas disponibles pour I'analyse précédentgde nouveaux cas notifiés jusqu’au 30
juin 2019.

5.2.2 Vaccins étudiés

22 hitps://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indeseBbmment-declarer-un-effet-indesirable/Declareeffat-
indesirable-mode-d-emploi/(offset)/
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Les spécialités vaccinales prises en compte coestrecelles disponibles sur le marché
national dans le champ des obligations vaccinalesalrrisson et sont indiquées dans le
Tableau 9.

Tableau 9: Spécialités vaccinales étudiées.

Valences contenues dans les vaccins Noms commergiau

Vaccins combinés contenant les valences Vaccins Hexavalents : Infanrix Hexa, Hexyon, Vaeli

Diphtérie (D), tétanos (T), coqueluche
acellulaire (Ca), poliomyélite (P),

Haemophilus influenzage type b (Hib), | Vaccins Tétravalents : Infanrix Tetra, Tetravadlatgre

Vaccins Pentavalents : Infanrix Quinta, Pentavac

hépatite B (Hep B) Vaccins monovalents :Act-Hib, Engerix B10, HBVaxPx(
Vaccin Pneumococcique conjugué 13 valent Prevenar 13
(Pn)
Vaccin Méningococcique conjugué contre Neisvac, Menjugate

le sérogroupe C

Vaccins contenant les valences Rougeo|e- Priorix, M-M-RVaxPro.

Oreillons-Rubéole (ROR)

5.2.3 Définitions et classification des cas

Les données concernent des effets ou des événemaiftés survenus apres vaccination
mais qui ne sont pas obligatoirement liés ou dusvaacins.

Un “cas notifié” correspond a un enfant vaccin&e et 23 mois chez lequel la survenue
d’un ou de plusieurs EI/Evl apres 'administratainon ou de plusieurs vaccin(s) en différents
sites d’injection a donné lieu a une notificatiangharmacovigilance.

Par définition :

— un événement indésirableorrespond a toute manifestation nocive et nohe@hée
survenant chez un nourrisson vacciné, sans préfligetdien de causalité.

— un effet indésirableast une réaction nocive et non voulue suspecteeddue a un
vaccin et survenant dans les conditions d’utilsatconforme ou non conforme aux
termes de l'autorisation de mise sur le marché (AMM vaccin. Par conséquent, un
effet indésirable est donc un événement indésisideeptible d’étre d & un vaccin.

Les cas notifiés sont classés :

- Selon la gravité : EI/EvI grave ou non grave

% Un effet indésirable grave correspond & un effdésirable 1étal, ou susceptible de mettre la mielanger, ou
entrainant une invalidité ou une incapacité impuddaou durable, ou provoquant ou prolongeant une
hospitalisation, ou se manifestant par une anonmalieune malformation congénitale. Peut égalemerg &t
considéré comme grave tout effet indésirable jugére tel par un professionnel de santé.
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- De leur mention ou non dans le résumé des carstiggies du produit (RCP) et dans
la notice patient : EI/Evl attendu ou inattendu

Par ailleurs, TANSM s’est intéressée a une listeffdts et d’évenements d'intérét
particulier (EIIP), certains d’entre eux présentant caractere dit “sensible” en raison de
préoccupations émanant des professionnels de santdes usagers sans qu'un lien de
causalité ait été, a ce jour, scientifiguement dénéo Parmi les événements et effets d’intérét
particulier retenus par ’ANSM figurent pour :

- Les effets ou événements indésirables attendusactio@ d’hypersensibilité
immédiate, thrombopénie, épisodes d'apnée, corondsi encéphalopathie aigué,
épisodes d’hypotonie-hyporéactivité et échec vata@anfirmé.

- Les événements indésirables dits « sensibles »ceésgétroubles du neuro-
développement, myofasciite a macrophages, atteméesyélinisantes centrales ou
périphérigques et maladie de Kawasaki.

5.3 Principaux résultats portant sur les enfants vascan 2018
5.3.1 Base nationale de pharmacovigilance (BNPV)

Au total, 203 nourrissons vaccinés en 2018, ente¢ ZB mois, ont fait I'objet d’'une
notification pour avoir manifesté un ou plusieutéElil. Le ratio garcons/filles était de 1,3 et
I'age médian a la vaccination de 9 mois. Parmchesnotifiés, 124 appartenaient a la tranche
d’age vaccinée des 0-11 mois (61%) et 79 a celel@e23 mois (39%). La répartition par
tranche d’age et par catégorie de vaccins refliemitecommandations du calendrier vaccinal.

Concernant le déclarant, 150 notifications (74%)vpnaient de professionnels de
santé alors que les 53 restantes (26%) provendgefgntourage du nourrisson.

La région était renseignée pour 191 observationgs e la moitié d’entre elles
provenaient de trois régions : lle-de-France (16@and-Est (14%) et Auvergne-Rhéne-
Alpes (11%).

Le délai médian entre la date de vaccination elale de survenue de(s) EI/EvI était
de 2 jours (écart interquartile (IQR): 0-9 ; Eteadu)—296). Celui entre la date de survenue
de(s) EI/EvI et la date de notification était dejdidrs (IQR : 4-49 ; Etendue : 0-404)

Parmi les 203 cas notifig's 122 d’entre eux ont été qualifiés de cas « naves » et
81 de cas « gravesBarmi les 122 cas non graves, 83 (68%) étaientéhksions d'ordre
général : essentiellement des fiévres. Les affesticutanées étaient présentes chez 53 cas
(43%), les plus fréquentes étant des rashs.

Parmi les 81 cas «graves », 28 (35%) présentaesttroubles d'ordre général,
essentiellement de la fievre. Les affections diesys nerveux étaient retrouvees chez 24 cas
(30%), se manifestant principalement par des cam$, majoritairement fébriles et des

2 Pour rappel un “cas notifié¢” peut correspondre d&uavenue d’'un ou de plusieurs effets ou événements
indésirables apres I'administration d'un ou de jguss vaccin(s).
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épisodes d’hypotonie. Les affections cutanées caagnt 15 cas (19%), les plus fréquentes
étant des rashs.

L’analyse par catégorie de vaccins suspectés arénqae le nombre de nourrissons
ayant manifesté un ou plusieurs EI/Evl au décoerdidjection et ayant fait I'objet d’'une
notification au systeme national de pharmacovigiaétait de :

— 90 aprés linjection d’un vaccin combiné dont 3& été qualifiés de « grave&»

(42%) ;

— 93 apres l'injection du vaccin Pn dont 47 ont étélidiés de « graves » (50%) ;
— 29 apres l'injection d’'un vaccin MenC dont 13 ot# qualifiés de « graves » (45%) ;
- 69 apres l'injection d’un vaccin ROR dont 21 ort gtalifiés de « graves » (30%).

Parmi les 203 cas notifiés 47 cas avec présenceedfat ou d'un évenement d’intérét
particulier (EIIP) ont été identifiés dans la BNBWur I'année 2018. Il s’agit :

» Parmi les EI/EvI attendus : 1 cas de réaction dgngensibilité immédiate, 8 cas de
thrombopénie, 9 cas d’épisode d'apnée, 11 cas deutsions, 7 cas d'épisode
d’hypotonie-hyporéactivité, 1 cas d’encéphalopatigué et 7 cas d’échec vaccinal
confirmé (4 infections a pneumocoque, 2 coqueluates méningite daemophilus
influenzaede type b).

» Parmi les Evl dits « sensibles » : 2 cas d’attet@myelinisante centrale (1 myélite
transverse et 1 atteinte du nerf oculomoteur)ratladie de Kawasaki.

Aucun déces n'a été saisi dans la BNPV pour deanénfvaccinés en 2018 et
rapportés jusqu’au 30 juin 2019.

5.3.2 Bases de pharmacovigilance des laboratoires phautiques

Parmi les cas notifiés aux laboratoffes34 cas graves ont pu étre identifiés, non
recensés dans la BNPV. Deux d’entre eux correspemida un déces jugé non imputable a la
vaccination (1 mort inattendue d’'un nourrisson dendis, 1 décés dans un contexte de
meéningite & pneumocoque).

Tout comme pour les cas graves extraits de la BNdP¥ypologie des EI/Evl observée
a essentiellement concerné des affections neurplegi(8/34), des troubles généraux (7/34)
et des réactions cutanées (6/34) attendues eittiaees.

Les EIIP rapportés ont concerné : 1 cas de throgriep 2 cas d’apnée, 4 cas de
convulsions, 3 cas d’épisode d’hypotonie-hypo ligaét 1 cas d’échec vaccinal, et 2 cas de
déces jugés non imputables a la vaccination.

% La qualification en « événement grave » est affseipar les équipes des Centre régionaux de
pharmacovigilance

“6 Le suivi renforcé de la pharmacovigilance des oremcinations obligatoires implique obligatoirememie
transmission par les laboratoires des cas graveguns sont notifiés au Centre régional de phaowailance
et a ’ANSM pour analyse et enquéte pharmacologique
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5.4 Mise en perspective

Les résultats issus de I'analyse des données deitéécolligées chez les nourrissons
vaccinés avant I'dge de 2 ans entre 2012 et 207gnu2018 dans le cadre de I'obligation
vaccinale, montrent que les profils de sécuriténgll®i des vaccins concernés demeurent
comparables sur les deux périodes et conformeatié@ridu en termes de typologie et de
fréquence de survenue des effets/événements iadiesir (EI/Evl). Un tableau des
caractéristiques des cas notifiés aprés survereféetd ou d’événements indésirables sur la
période 2012-2017 et sur 'année 2018 est en AnBexe

Pour les enfants vaccinés avant I'extension ddigabon vaccinale, le nombre de cas
notifiés, toute gravité et tous vaccins confondwsit augmenté de 42,3% entre 2012 et 2017,
soit une moyenne de 8,5% par an. Ce nombre a atugrmer8,6% entre 2017 et 26i8&Cette
augmentation a concerné uniquement les cas norg@23%) car celui des cas graves a
diminué de 6% (Figure 11).

Figure 11: Nombre de cas notifiés aprés survenue d’Ei/Eldrsla gravité, chez les enfants
vaccinés entre 0 et 23 mois sur la période 20132(Bource : BNPV, données actualisées au
30/06/2019)
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L’augmentation du nombre de notifications depuig¢2@eut notamment s’expliquer
par I'optimisation du circuit de déclaration aiggie I'ouverture a la déclaration aux patients
et aux associations de patients depuis juin 20fhleftet, une augmentation des notifications
a été egalement observée pour les médicamentsnénafj@ors vaccins entre 2012 et 2016.
Ainsi, sur cette méme période, des dispositiondendgntaires européennes telles que la
clarification de la définition de I'effet indésirah 'amélioration de la communication et de la

2" Pour les cas d’enfants vaccinés en 2018 et déglasqu’au 30 juin 2019, date d’extraction des d®snpour
le rapport
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transparence en matiere de pharmacovigilance au@®patients et des professionnels de
santé ont surement contribué & cette hausse daragwmhs de pharmacovigilarite

Par catégorie de vaccins, entre les deux annéescdmation 2017 et 2018, le nombre
de cas notifiés, toute gravité confondue est pdsesk22 a 90 pour les vaccins combinés et de
98 a 93 pour le vaccin contre le pneumocoque. eéwanche, le nombre de cas notifiés a
doublé pour les vaccins contre le méningocoquesSgrd de 14 a 29 et multiplié par 1,7 pour
les vaccins ROR, passant de 41 a 69. Le doublenesitcas pour les vaccins contre les
infections a méningocoque C peut s’expliquer emigo@ar 'augmentation de la couverture
vaccinale déja observée sur des données provistér&anté publique FrarféeQuant aux
vaccins ROR, le nombre plus élevé de cas déclaréga0&8 peut étre le reflet, dans un
contexte épidémiqd® d'une meilleure sensibilisation & cette vaccomaticiblant les
nourrissons les plus agés et dont les effets irat#lss sont bien connus, sachant que cette
hausse de cas concerne essentiellement des EBBEdraves tels que de la fievre (7 a 22) et
des rashs (6 a 15). (Figure 12).

Figure 12: Evolution annuelle du nombre de cas notifies mervenue d’EI/Evl par
catégorie de vaccins et selon la gravité chez méanés vaccinés entre 0 et 23 mois sur la
période 2012-2018 (Source : BNPV, données actealiag 30/06/2019)
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% Directives 2010/84/UE du Parlement européen etahs€il du 15 décembre 2010 et 2012/26/UE du
Parlement européen et du Conseil du 25 octobre gf@tifiant, en ce qui concerne la pharmacovigilatee
directive 2001/83/CE instituant un code communaatalatif aux médicaments a usage humain

%9 https://lwww.gouvernement.fr/la-couverture-vacainabt-en-nette-augmentation-en-france

% https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et4tnatismes/maladies-a-prevention-
vaccinale/rougeole/documents/bulletin-national/kgee-des-donnees-de-surveillance-de-la-rougeoledu-
janvier-2008-au-30-septembre-2019
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Pn : Pneumocoque, MenC : Méningocoque C, ROR : &alagOreillons, Rubéole

La typologie des EI/EvI les plus fréquemment dé&daen 2018 est comparable aux
anneées précédentes. lls ont principalement conaadroubles d’ordre général, notamment
de la fievre et des affections cutanées commeadts r

L’analyse des observations des effets/évenememt@it particulier (EIIP) chez les
enfants vaccinés en 2018 et notifiés jusqu’au 802019 n’a pas identifié de signal. Comme
pour les années précédentes, la typologie des EHPplus fréqguemment notifiés était
comparable a celle déja décrite dans la littéragtinmentionnée dans les RCP et les notices
patient. Il s’agit essentiellement de : thrombopéau décours d’'une vaccination ROR,
épisodes d’apnée chez le prématuré, épisodes diryipehyporéactivité rares mais attendus
au décours de I'administration de la valence cagiduse et des convulsions fébriles/non
fébriles. Quant au nombre réduit de cas d’hyperb#its immédiate déclarés, il confirme la
rareté bien décrite dans la littérature de ce tpeaéaction indésirable post-vaccination en
termes de fréquence de survenue (<1/million deinéasy. [4-15]

Concernant les EIIP a type d’encéphalopathie, nala® Kawasaki, troubles du
spectre autistique, atteintes démyeélinisantes @estr les données publiées relatives a
I'incidence de ces évenements indésirables darmopalation générale associées a celles
relatives aux facteurs de risques identifiés, autyge la vaccination, ne permettent pas
d’établir un lien entre un sur-risque de ces EllRi@accination des nourrissons. [16-29]

Quant aux échecs vaccinaux, l'efficacité d’'un vaatietant pas systématiquement de
100%, il est bien établi qu’ils peuvent s’obsera@me pour certaines personnes ayant recu
un schéma vaccinal complet.

Aucun déces imputable aux vaccins n'a été déclasgujau 30 juin 2019 pour les
enfants vaccinés en 2018.

Les données de pharmacovigilance disponibles aoue goncernant les vaccins
obligatoires chez les enfants de moins de 2 ansrowmnt la sécurité d’emploi de ces vaccins.
Aucun signal particulier de sécurité n'a été id@tpour les enfants vaccinés entre 2012 et
2017, avant la mise en ceuvre de I'extension ddidjation vaccinale, ni depuis pour les
enfants vaccinés en 2018. L'extension des obligati@ccinales n'a pas généré un afflux
important de notifications d’EI/Evl compte tenu dke tendance a l'augmentation déja
observée pour les enfants vaccinés pendant leséeata précédant.
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6 La surveillance des approvisionnements en vaccins

Les vaccins inscrits dans le calendrier vaccinat sonsidérés comme des meédicaments
d’intérét thérapeutique majeur (MITM) dont I'indspibilité peut entrainer un risque de santé
publique. Les laboratoires pharmaceutiques ontekpansabilité de couvrir les besoins
sanitaires des médicaments d’intérét thérapeutitgjeur qu’ils commercialisent.

L’ANSM exerce, par ailleurs, une surveillance pariere quant a leurs disponibilités.
En plus des mesures de sécurisation des approvesients mis en ceuvre par la
réglementation en 2016 pour tous les MITM, une aillance renforcée de la capacité
d’approvisionnement et des volumes de ventes ploaguee vaccin est mise en place, depuis
le ler janvier 2018, pour I'ensemble des laboratoironcernés. Ainsi, un état des stocks et
des approvisionnements est communiqué a '’ANSMusgrbase mensuelle. Ce suivi est fait
de fagcon hebdomadaire si la situation le nécessite.

Cette surveillance permet d’alerter TANSM lorsgl#e couverture de stock atteint un
niveau insuffisant pour garantir un approvisionnetragproprié et continu du marché. En cas
de difficulté particuliere, une réunion est orgaeigpar 'ANSM avec I'exploitant afin de
déterminer les mesures de gestion supplémentaimettee en place.

L’ANSM publie chaque mois un bilan pour I'ensemhldes vaccins concernés par
I'obligation®*. Pour l'année 2018, les bilans mensuels n'ont néortucune difficulté
particuliere sur I'approvisionnement du marché plasr vaccins concernés par I'obligation
vaccinale des nourrissons. Les stocks disponibesvatcins ont permis de couvrir les
besoins.

7 La mise en ceuvre de I'obligation vaccinale et leticile
7.1 Enquéte auprés des Agences régionales de sant§ (ARS
7.1.1 Methodes

L’enquéte a permis d’évaluer les connaissancesA&S sur la réforme, de disposer
d’un retour sur I'apport qualitatif des documerdarhis par le ministére chargé de la santé et
Santé publique France. Elle a permis égalemerggimterroger sur les difficultés de mise en
ceuvre du contréle des obligations. Les ARS oninggfé questionnées sur I'impact de cette
nouvelle mesure sur le pilotage de leur politiqaecinale en région.

L'enquéte s’est déroulée en présentiel lors d'udenion le 28 février 2019. Le
guestionnaire se trouve en annexe 1.

81 https://www.ansm.sante.fr/Dossiers/Vaccins/Situaties-approvisionnements-en-vaccins/(offset)/5
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7.1.2 Résultats de I'enquéte aupreés des ARS sur la migewe/re de I'extension
des obligations vaccinales

L’enquéte menée aupres de 12 ARS (sur 17, soiaux de réponse de 70%) montre
que la mise en ceuvre de l'extension de l'obligati@atcinale est une mesure jugée
positivement par les ARS. Les 12 représentants ARS jugent que l'état de leur
connaissance sur la réforme avant la mise en emrecadss I'extension de [|'obligation
vaccinale, était bon (50%) a trés bon (50%) (Figige

Figure 13 : Etat des connaissances sur la réforme avant la emsceuvre de I'extension de
l'obligation vaccinale.

0 0

Nombre de réponses

Trés bon bon mauvais  trés mauvais

La majorité des représentants d’ARS (59%) a jugdike en place du contréle des
obligations facile ou trés facile. Ces dernieremnpas rencontré de difficultés majeures pour
la mise en place en région de la réforme. Elledéstarent satisfaites de 'accompagnement
apporté par le Ministere en charge de la santé agttéSPublique France. Les outils
d’accompagnement ont été trés largement appréeigsré 14).

Figure 14 : Diriez-vous que les documents mis a dispositionl@aVinistere chargé de la
santé et Santé Publique France via la plateforimanet (ex : Feuillet Questions/Réponses,
document d’aide au contréle des vaccinations) wnisaidés a clarifier les objectifs de la loi
auprés des acteurs ?
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BMoui Mnon M Ne sait pas

Cette mise en place en région a permis dans certais de renforcer les liens et la
motivation des partenaires existants (33% des AR S renforcer le role des ARS en tant
gue pilotes de la déclinaison régionale de cetli¢éiguee (67 % des ARS) (Figures 15-16).

Figure 15: Impact de la réforme de I'extension des obligativaccinales sur la création ou la
mise en place de nouveaux programmes de promagiden\chccination.

® Oui = Non

Figure 16 : La réforme des obligations vaccinales vous detanforté dans votre role de
pilotage de la politique vaccinale en région ?

44



® Oui = Non Ne sait pas

Parmi les difficultés rencontrées, certaines AR$ regretté la mise a disposition
tardive des documents d’accompagnement. Parmi, gllasieurs ARS ont d’ailleurs créé
leurs propres documents d’information. D’autres painté la difficulté pour mobiliser les
professionnels de santé et les professionnels deetde enfance impliqués dans la
vaccination, en raison essentiellement du manqueedsources de certains centres de
vaccination ou de services de protection matermateinfantiles. Enfin, certaines ARS ont
exprimé le besoin d'anticiper la mise en ceuvre datréle de ces obligations lors de
I'inscription a I'école maternelle pour la premiéckasse d’age concernée par I'obligation
élargie et qui devrait étre scolarisée lors defdrée 2020-2021.

7.2 Enquéte auprés des services départementaux detotmaternelle et infantile
7.2.1 Méthodes

L’enquéte a permis d’évaluer les connaissances sgegices départementaux de
protection maternelle et infantile sur la réforneedisposer d’un retour sur I'apport qualitatif
des documents fournis par le ministere chargé dmatée et Santé publique France. Elle a
permis également de les interroger sur les diffidsulde mise en ceuvre du contréle des
obligations. Les services de PMI ont, enfin, étéggionnés sur les dispositifs et/ou solutions
locaux (ales) mis en place pour faciliter le coletides obligations vaccinales.

L’enquéte s’est déroulée en ligne via un questioanstandardisé du 26 juin au 26
juillet 2019. Le questionnaire se trouve en anrixe

7.2.1 Résultats de I'enquéte aupres des services de &Ma snise en ceuvre de
I'extension des obligations vaccinales
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Parmi les 101 services de PMI, 69 ont répondurgliéte (taux de réponse de 68%).
Parmi ces services de PMI répondantes, 63 (91 %)éclaré avoir recu les documents
d’aide a la mise en ceuvre du contréle des obligatiaccinales mis a disposition par le
ministere. Seules 4 (6 %) d’entre elles ont indigagas avoir recu ces documents et 2 (3%)
ont indiqué ne pas savoir si ces documents ontdiinéceptionnés dans leur service de PMI
. Parmi les 63 PMI qui déclarent avoir recus lesudeents, 59 (94 %) les ont diffusés aux
structures d’accueil de jeunes enfants

Parmi les PMI répondantes, 64 (93%) ont consid&etées bien ou bien informées
sur la mise en ceuvre de la réforme. Parmi celle$¥MI (6%) ont regretté I'envoi tardif des
documents. Enfin, 3 PMI (0, 4%) ont considéré lezoanaissances sur la réforme comme
mauvaises (Figure 17).

Figure 17: Etat des connaissances sur la réforme avant la emsceuvre de I'extension de
l'obligation vaccinale.
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24

Nombre de réponses

3 2
o -

Tres bon Bon Mauvais Ne sait pas

Parmi les difficultés rencontrées, prés de la raaiies PMI (43%, soit 30 PMI) ont
mentionné au moins une difficulté pratique dansmnegse en ceuvre du contrle des
vaccinations.

La difficulté la plus fréquemment citée a conceidfexercice du contrdle des
vaccinations par des personnels non médicaux epagiculier, les assistantes maternelles
(49% des PMI ayant mentionné au moins une diffuiParmi ces PMI, 29% ont indiqué le
risque juridique de perte d’emploi pour ces ménesstgantes maternelles qui refuseraient
d’accueillir un enfant non vacciné.

En second lieu, 39% des PMI ayant mentionné au snaie difficulté, ont souligné
des problemes en lien avec les modalités pratiguesontréle : périodicité du contréle des
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vaccinations, réponses a apporter face a des panésttants ou refusant les vaccinations,
attitude a adopter vis-a-vis de certificats de mimdication a la vaccination.

Plus minoritairement, des remarques ont été soeteser le délai de mise en place de
la réforme (2%), sur les informations recues tagdient (6%) et sur I'absence de gratuité des
vaccinations obligatoires (1%). Enfin, certainesIRMt souligné des difficultés en lien avec
I'absence d’obligation de vaccination des professéls de la petite enfance qui accueillent
les enfants (3%) (Figure 18).

Figure 18 : Principales difficultés rencontrées lors du commdés vaccinations exigibles a
I'entrée en collectivité

M Retard des informations M Pratique du contréle
m Professionnels non médicaux @ Vaccination professionnels de structure
H Délai de réforme M Gratuité

En réponse aux réticences ou au manque d’informmtie certains parents, des PMI
ont mis en place des sessions pédagogiques d’iafamm D’autres ont également créé des
documents d'aide au contrdle adaptés a leur cantextal avant de les diffuser dans leurs
réseaux de partenaires. Certaines PMI ont eu recauta mise en place de séances
d’'information et de pédagogie spécifiguement déxlaex réseaux d'assistantes maternelles.
Certaines PMI ont mis en place en lien avec ledepsionnels concernés, des certificats
médicaux types attestant que I'enfant est bierua e ses vaccins pour faciliter le controle
des vaccinations par les assistantes maternellestrBs solutions trouvées par les PMI ont
consisté par exemple a la mise en place d’'un idititmatique calculant automatiguement les

dates de rappel de vaccination des enfants ou @®@clar prise en charge des contréles par les
PMI.
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En réponse a la question ouverte portant sur Isgite identifiés par les PMI afin de
faciliter la mise en ceuvre de la réforme de I'cdign vaccinale, celles-ci ont fait remonter
quelques besoins précis, mais de facon minoritaseyme la création de vidéos éducatives
facilitant I'éducation des parents ou la mise eacel d'une campagne télévisée sur la
réformé? ou encore, mais de fagon trés minoritaire, le @pEment d'outils plus visuels
pour certaines personnes maitrisant mal le francais

7.3 Consultation en ligne auprés des professionnela petite enfance

Une consultation a été menée par le Ministére déide®ités et de la Santé, aupres des
professionnels de la petite enfance (dont lestastes maternelles) sur la page Facebook du
site dédié « Les pros de la petite enfance ». &lkEt pour objectif d’évaluer la mise en
ceuvre concréte de 'obligation vaccinale par lefggasionnels de la petite enfance, ainsi que
leurs attentes pour I'avenir (besoins d’informatidlmccompagnement...). Elle s’est déroulée
du 5 au 15 avril 2019.

Au total, 848 contributions de professionnels depédtite enfance ont été recueillies,
dont 541 assistant(e)s maternelles, 101 auxilialeepuériculture, 66 auxiliaires de la petite
enfance, 61 éducateur(trice)s de jeunes enfantsnfBrier(e)s puériculteur(trice)s et 25
directeur(trice)s ou adjoints d'établissement. @48 professionnels ont déclaré avoir
accueilli prés de 11 000 enfants au cours des 6 précédant I'enquéte.

Parmi I'ensemble des répondants, 60 % ont décfééteer eux-mémes le contrble des
vaccinations obligatoires, dont 74 % des assistamgernelles. Lorsqu’ils ne le font pas eux-
mémes, ce contrble est effectué par la directiofetiblissement (33 %), un médecin (25 %),
une infirmiere (9 %) ou encore par les parents méraes (14 %). Ce contrble est effectué
dans 37 % des cas au moment de l'inscription e$ d@% des cas au moment de l'accueil ;
12 % déclarent gu’il a lieu chaque semestre, 1M&ofais par an et 9 % jamais.

Quand un enfant n’est pas a jour de ses vaccmgaskEstantes maternelles n’ont pas les
mémes positions a court terme : 47 % l'accepteriagen provisoire pendant 3 mois pour lui
laisser le temps de les mettre a jour ; 19 % I'ptar ou lui laissent un délai de conformité ;
9 % l'acceptent sans condition ; 8 % refusent declueillir et 3 % refusent de I'accueillir tout
en lui demandant de revenir au bout de 3 mois agscv/accins a jour. Enfin, 14 % adaptent
leur réponse selon la situation. En revanche, tilt€s rare qu’une assistante maternelle
accueille un enfant qui a été refusé a I'entréene’aréche car il n’était pas a jour de ses
vaccins : 94 % n’ont jamais fait face a cette situa

A noter aussi que les professionnels du secteaoneaissent pas toujours les causes de
non-vaccination : dans la majorité des cas (5218s)répondants ayant été confrontés a des
enfants non a jour de leurs obligations vaccinalessavaient pas quelle était la raison
invoquée par les parents. lls ne sont que 22 %oguar « un probleme de sécurité avec les
vaccins », et 1 % « la religion ».

%2 A noter, que pour la premiére fois en France,aamepagne multimédia (radio, télévision, digital..€) d
promotion sur la vaccination en général a été siféuen Avril et Septembre
2019
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Enfin, il faut souligner les besoins d’informatides professionnels du secteur dans le
cadre de ces contrles, puisque seuls 48 % d’enwaléclaraient qu'il estfacile de savoir
quels sont les vaccins que les enfants [qu’ils aitint] doivent avoir recw. En outre, ce
taux est relativement proche selon les métiers %48es assistantes maternelles, 51 % des
auxiliaires de puériculture, 41 % des auxiliairesld petite enfance, ou encore 46 % des
éducateurs de jeunes enfants partagent cet avite difficulté a été également objectivée
dans I'enquéte réalisée aupres des PMI.

Parmi les mesures attendues ou préconisées pdiffaents professionnels de la petite
enfance, on retrouve essentiellement deux propasiti

- La premiere concerne le role de la PMI : pourugeap, celle-ci devrait prendre en charge
le contréle vaccinal et en informer les professelan

- La seconde est liée a la création d’'un site oun dbgiciel proposant un tableau récapitulatif
des différents vaccins, selon le profil de I'enfant

Les autres propositions ou attentes des professiome la petite enfance relévent de
'accés au carnet de santé, d’'une meilleure inftionade la part du médecin, ou d’une
documentation spécifique qui pourrait étre dis#baux assistantes maternelles.

8 Points Clés-Conclusion

L’analyse des couvertures vaccinales a partir desnées du DCIR montre une
augmentation, pour tous les vaccins du nourrisses couvertures vaccinales pour les enfants
nés en 2018 par rapport a ceux nés en 2017. L’augien est d’autant plus importante que
la couverture vaccinale était faible en 2017. Lasvertures vaccinales pour les rappels et les
vaccinations de la seconde année de vie n'ontmpawe atteint I'objectif de 95 %. Mais I'age
des enfants au moment de I'estimation de la couxeextaccinale (17 mois) peut expliquer ce
résultat. En effet, une amélioration de la couvertest attendue au fur et a mesure que ces
enfants vont grandir et entrer en collectivité. peschaines estimations devraient permettre
d’objectiver ces améliorations ainsi que de foudds premieres estimations de couverture
pour la seconde dose de vaccin ROR. L'analyse eesicats de santé du 24eéme mois pour
les enfants nés en 2018, lorsqu’ils seront dispesit{2022), permettra également de
compléter ces premiers résultats effectués a mphrtDCIR et de fournir des estimations pour
les départements pour lesquels le DCIR n’est pamesure de permettre des estimations
fiables de couverture vaccinale.

L’amélioration des couvertures vaccinales pourviascinations recommandées au-dela
de 2 ans est le résultat positif d’'un effet cunduérenforcement de la communication autour
de la vaccination, des actions de promotion miseseavre et de 'engagement de I'Etat, en
accompagnement de la mesure législative d’extenslea obligations vaccinales du
nourrisson.

Bien accueillie et largement soutenue par les peid@nels de sant& lors de sa mise
en ceuvre, I'extension des obligations vaccinalesndurrisson a permis de faciliter le

33 https://www.conseil-national.medecin.fr/publicaécommuniques-presse/cnom-vaccination
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dialogue de ces professionnels avec leur patiantasuaccination. Les enquétes effectuées
auprés des parents de jeunes enfants montrentaguéfdrme relative a I'extension des

obligations vaccinales était connue par une grandierité d’entre eux. Ces études montrent
également une sensible amélioration des perceptédatsves a la vaccination et a I'extension

des obligations vaccinales.

L’adhésion de I'ensemble des Francais vis-a-vidadgaccination est estimée depuis
plusieurs années par I'enquéte Barometre santéddmsées de I'édition 2019 montrent une
stabilité des opinions favorables (de I'ordre déoy5Les changements de comportement
prennent du temps. Il est donc nécessaire de puresies efforts engagés en termes de
transparence et d’'information sur la vaccinatioa.perception de I'extension des obligations
vaccinales progresse également favorablement as gassant de 49% a 63%).

Des efforts de communication et de pédagogie seperdant encore nécessaires en
particulier en faveur des catégories socio-professlles les plus défavorisées. Parmi les
craintes évoquées et les attentes, et malgré an bié pharmacovigilance rassurant, celle
concernant la sécurité des vaccins reste prédotein@e constat était attendu au regard de la
circulation des fausses informations, sur Inteemeparticulier.

Le suivi de la pharmacovigilance en lien avec I'adstration des vaccins a fait I'objet
d’'une attention particuliére lors de la mise en eewe la réforme. Le bilan inédit effectué
couvre plusieurs années avant la mise en placéxkersion des obligations vaccinales et
durant la premiére année de mise en ceuvre, afpermheettre des comparaisons dans le temps.
Les résultats de ces analyses de pharmacovigilaoorment la sécurité d’emploi des
vaccins utilisés. Aucune signal ou alerte partexuli'a été mis en évidence depuis le ler
janvier 2018.

Les enquétes effectuées aupres des ARS, des sedépartementaux de PMI et des
professionnels de la petite enfance ont permispilé&gier les conditions de la mise en ceuvre
sur le terrain de la réforme et, en particulierctmtréle des vaccinations exigibles lors de
I'accueil dans les collectivités des enfants coméemar la mesure. Le retour est globalement
positif méme si certaines difficultés ont été réles.

En particulier, les difficultés liees au controlesdvaccinations par les assistantes
maternelles, objectivées clairement dans l'enqueffectuée auprés des PMI, ont été
identifiées tres rapidement par le ministére chatgda santé. A cet effet, des documents
pédagogiques spécifiques ont été diffusés aux atvlids locales mettant en avant le réle
d’appui majeur des services départementaux de HME réponses réglementaires ont
également été apportées concernant les conséquEmseau refus par I'assistante maternelle
d’accueillir un enfant au motif qu’il n'est pas wiwé. Ainsi le décret n° 2019-797 du 26
juillet 2019 relatif au régime d'assurance chdmagevoit pour les assistants maternels un
cas de démission Iégitime (et donc indemnisé) suiteefus de I'employeur de faire vacciner
son enfant en application des obligations |égdiette nouvelle disposition est applicable
aux assistants maternels dont le contrat de travails fin a compter dufInovembre 2019.

34 http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Lessalites/Extension-de-l-obligation-vaccinale-des-
jeunes-enfants-des-outils-pour-informer
3https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidfe=JORFTEXT000038829574&fastPos=1&fastReqld=2
117063884&categorieLien=id&oldAction=rechTexte
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Pour rappel, la question de la périodicité du datde la réalisation des vaccinations
obligatoires pour le maintien dans une collectidi@nfant lorsque le mineur y est admis pour
une durée supérieure a un an a également étééwédmas le décret n°2019-137 du 26 février
2019 relatif aux examens médicaux obligatoires de denét au contréle de la vaccination
obligatoire. Ce décret indique que le contrdle aldggations vaccinales est annuel.

Au-dela de ces précisions reglementaires, le bedmidévelopper des outils numériques
de controle a été identifié dans ces enquétesesteriain. Le développement du carnet de
vaccination électronique au sein du dossier médgiagiagé et son déploiement au cours de
'année 2020 devrait faciliter certaines activitiéscontrole.

3https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidkfe=JORFTEXT000038175075&fastPos=1&fastReqld=1
806780775&cateqgorieLien=id&oldAction=rechTexte
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Annexe 1.

La modalité de correction mise en ceuvre pour estigge couvertures vaccinales a
partir du DCIR consiste a exclure de I'analysedefants n’ayant eu aucun remboursement de
vaccin pentavalent (diphtérie-tétanos-coquelucHmemyélite-Haemophilus influenzae b) ou
hexavalent (incluant en plus I'hépatite B) afinrdepas considérer comme non vaccinés des
enfants bénéficiant de vaccins gratuits fournisyparcentre de PMI. Une telle correction ne
permet pas de mesurer la couverture vaccinalelpquremiere dose de vaccination diphtérie-
tétanos-coqueluche-poliomyélite-Haemophilus infeen b. Cependant cette couverture se
situe, d’apres les certificats de santé, depuisi@lus années autour de 99 %. De méme, cette
correction ne permet pas d'estimer directementolaverture vaccinale hépatite B pour la
premiere dose de vaccin hépatite B. Cette dernieneverture a été approchée par la
proportion d’utilisation, durant les premiers mais vie, de vaccins hexavalents (et donc
contenant la valence hépatite B) par rapport aliation de vaccin pentavalents ou
hexavalents.

Les estimations obtenues peuvent surestimer tgegdeent la couverture vaccinale
dans la mesure ou elles ne prennent pas en coraptenfants qui échappent a toute
vaccination. Cette proportion était estimée a 1&oles certificats de santé du 24éme mois
pour les enfants nés en 2015. Il n'existe pas denéles permettant d’estimer dans quelle
mesure cette proportion a diminué dans le conteéetBextension des obligations vaccinales
du nourrisson et des actions de communication'gpi &ccompagnée.

A contrario, les estimations sous-estiment vraidalbilement les couvertures vaccinales
pour les 3 doses de vaccin contre le pneumocogligeptatite B dans la mesure ou certaines
doses administrées peuvent ne pas figurer dan€IR Qessentiellement doses administrées
avant que l'enfant ne soit enregistré a titre iidliel dans le DCIR, enfants vaccinés
alternativement en secteur PMI et en libéral)

Pour les vaccinations recommandées dans le cadendrccinal au-dela de 6 ans, age
limite des activités de la PMI, une difficulté slaiie existerait en théorie dans l'utilisation de
la base du DCIR pour estimer les couvertures vatesn si les structures publiques offrant
ces vaccinations contribuaient de maniéere signifieaa la couverture vaccinale. Pour les
deux vaccinations présentées dans ce rapport ¢@naion HPV (papillomavirus humains)
et la vaccination méningocoque C de rattrapags)adtivités de vaccination en secteur public
(dans les écoles ou les centres de vaccinatiorexample), non prises en compte dans le
DCIR, sont actuellement exceptionnelles. Les esioma a partir du DCIR sous-estiment la
couverture vaccinale méningocoque C dans les geelgépartements ou ont eu lieu des
campagnes de vaccination suite a une situatioregpglie. Cependant aucune campagne n’a
concerné les jeunes enfants durant la période adérés dans I'analyse.
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Annexe 2 Couverture vaccinale par région des enfants n@emier trimestre 2018 pour les
vaccins de la primo-vaccination et la vaccinatiolnmgocoque C a 5 mois et des enfants nés
au premier trimestre 2018 pour les rappels a 15 midies vaccins de la seconde année de vie

HVB Pn MenC HVB Pn ROR Men C

Dose 1l Dosel 5mois Dose 3 Dose3 Dosel 12 mois
AUVERGNE-RHONE-ALPES 98,5% 99,3% 852% 89,5% 90,4988,7%  80,4%
BOURGOGNE-FRANCHE-COMTE* 98,6% 99,5% 81,7% 89,2% ,80 875% 76,1%
BRETAGNE 98,9% 995% 86,9% 90,0% 90,7% 885% 81,2%
CENTRE-VAL DE LOIRE 98,9% 99,6% 86,8% 90,4% 90,7% 8,86  79,9%
CORSE 98,3% 98,1% 822% 88,9% 90,1% 90,3%  80,0%
GRAND EST 98,7% 99,4% 83,0% 895% 89,9% 882%  76,,%
HAUTS-DE-FRANCE 99,0% 995% 85,1% 90,8% 90,7% 87,7%76,1%
ILE-DE-FRANCE* - - 85,1% - - 87,9% 77,09
NORMANDIE 99,0% 99,6% 86,6% 92,0% 92,3% 87,6%  77,6%
NOUVELLE-AQUITAINE* 98,8% 99,4% 833% 895% 90,4% 78%  76,9%
OCCITANIE 97,9% 99,0% 82,3% 87,4% 88,6% 855% 74,%%
PACA 97,8% 99,1% 83,9% 87,4% 88,3% 86,7% 76,0%
PAYS DE LA LOIRE 98,7% 99,3% 86,9% 90,0% 90,5% 88,1 79,9%
GUADELOUPE 98,8% 99,0% 77,0% 82,6% 83,0% 77,4% @A4,R
GUYANE* - - 36,2% - - - 40,6%
MARTINIQUE* - - 57,8% - - - 58,6%
REUNION* - - 69,1% - - - 64,2%
FRANCE ENTIERE 98,6% 99,3% 84,0% 89,4% 90,1% 87,69%46,8%

HVB : Hépatite B, Pn : Pneumocoque, Men C : Ménaagpie C

* Le calcul des couvertures vaccinales hépatité Bneumocoque ne prend pas en compte les
départements de la Dordogne et du Lot-et-Garonng p@ région Nouvelle-Aquitaine,
'ensemble des départements d’lle de France, ajnsi la Guyane, la Martinique et la

Réunion.

Le calcul de la couverture vaccinale ROR ne preaglgn compte le département de la Haute-
Sabne pour la région Bourgogne-Franche-Comté,dpartements de la Dordogne et du Lot-
et-Garonne pour la région Nouvelle-Aquitaine, |épattements de Paris et de la Seine-Saint-
Denis pour I'lle de France, ainsi que les donnée$dyane, Martinique et de la Réunion.
Tous les départementaux sont inclus pour le calesiicouvertures contre le méningocoque C.
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Annexe 3: Caractéristiques des cas notifiés apres survenB&Edl chez des enfants
vaccinés entre 0 et 23 mois sur les périodes 201Z-Pré-obligation vaccinale) et 20181
année d’obligation vaccinale), par catégorie devac (Source : BNPV, données actualisées

au 30/06/2019

2012-2017 2018
n=1 003 n=203
Global Sexe Fille 45,8% (459/995) 42,9% (87/201)
Gargons 53,4% (536/995) 56,2% (114/201)
Age ala 0-11 mois 59,5% (597/1002) 61,1% (124/203)
vaccination
12-23 mois 40,4% (405/1002) 38,9% (79/203)
Gravité Grave 50,1% (503/1003) 39,9% (81/2013)
Non grave 49,9% (500/1003) 60,1% (122/203)
SOCs Général 55,9% (561/1003) 54,7% (111/203)
Cutanée 27,8% (279/1003) 33,5% (68/203)
Neuro 17,6% (177/1003) 16,7% (34/203)
Gastro 8,1% (81/1003) 12,3% (25/203)
Hémato 5,1% (51/1003) 5,9% (12/203)
n=633 n=90
DTCaPHibHepB*DTCaPHib Sexe Fille 46,0% (291/628) 44,4% (40/90)
Gargons 53,2% (337/628) 55,6% (50/90)
Age ala 0-11 mois 75,2% (476/632) 86,7% (78/90)
vaccination
12-23 mois 24,6% (156/632) 13,3% (12/90)
Gravité Grave 51,5% (326/633) 42,2% (38/90)
Non grave 48,5% (307/633) 57,8% (52/90)
SOCs Général 61,9%) 392/633 64,4% (58/90)
Cutanée 24,5% (155/633) 25,6% (23/90)
Neuro 19,0% (120/633) 18,9% (17/90)
Gastro 7,1% (45/633) 8,9% (8/90)
Hémato 2,7% (17/633) 2,2% (2/90)
n=490 n= 93
Pn* Sexe Fille 45,1% (221/485) 46,2% (43/92)
Gargons 53,9% (264/485) 52,7% (49/92)
Age ala 0-11 mois 82,7% (405/490) 90,3% (84/93)
vaccination
12-23 mois 17,3% (85/490) 9,7% (9/93)
Gravité Grave 58,6% (287/490 50,5% (47/93)
Non grave 41,4% (203/490) 49,5% (46/93
SOCs Général 57,3% (281/490) 54,8% (51/93)
Cutanée 21,8% (107/490) 22,6% (21/93)
Neuro 21,6% (106/490) 19,4% (18/93)
Gastro 7,6% (37/490) 7,5% (7/93)
Hémato 2,9% (14/490) 2,2% (2/93)
n= 85 n=29
MenC* Sexe Fille 52,9% (45/84) 44,8% (13/29)
Garcons 45,9% (38/84) 55,2% (16/29)
Age ala 0-11 mois 20,0% (17/85) 41,4% (12/29)
vaccination
12-23 mois 80,0% (68/85) 58,6% (17/29)
Gravité Grave 40,0% (34/85) 44,8% (13/29)
Non grave 60,0% (51/85) 55,2% (16/29)
SOCs Général 50,6% (43/85) 34,5% (10/29)
Cutanée 31,8% (27/85) 37,9% (11/29)
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Neuro 15,3% (13/85) 27,6% (8/29)

Gastro 16,5% (14/85) 20,7% (6/29)
Hémato 12,9% (11/85) 10,3% (3/29)
n= 251 n= 69
ROR* Sexe Fille 47,4% (119/250) 40,6% (28/68)
Gargons 52,2% (131/250) 58,0% (40/68)
Age ala 0-11 mois 15,5% (39/251) 8,7% (6/69)
vaccination
12-23 mois 84,5% (212/251) 91,3% (63/69)
Gravité Grave 47,0% (118/251) 30,4% (21/69)
Non grave 53,0% (133/251) 69,6% (48/69)
SOCs Général 37,5% (94/251) 55,1% (38/69)
Cutanée 40,2% (101/251) 44,9% (31/69)
Neuro 17,5% (44/251) 11,6% (8/69)
Gastro 10,4% (26/251) 17,4% (12/69)
Hémato 12,0% (30/251) 13,0% (9/69)

*Les cas d'EI/EvI survenus a la suite de 'admiat&tn concomitante de plusieurs vaccins sont coilgés
dans des catégories différentes. :

SOCs: Systémes d'organes; Général: Troubles généramomalies au site d'administration; Cutanéedions
de la peau et du tissu sous-cutané; Neuro: Affestiu systéme nerveux; Gastro: Affections gastiestimales;
Hémato: Affections hématologiques et du systemephatique
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Annexe 4: Questionnaire de I'enquéte effectuée aupres deadegaégionales de santé sur la
mise en ceuvre de I'extension des obligations vatesn

E,

Liberté » Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

DIRECTION GENERALE DE LA SANTE
Bureau santé des populations
et politique vaccinale

Questionnaire destiné aux ARS : Mise en ceuvre de I’extension des obligations vaccinales

NOM de PARS : ..o

Cette courte enquéte a pour objectif d’évaluer la mise en place de I’extension de I'obligation
vaccinale en région et d’identifier les difficultés éventuelles rencontrées lors de sa mise en
ceuvre.

1- Avant la mise en ceuvre des obligations vaccinaleglobalement, diriez-
VOous que votre état des connaissances sur la réfoergtait :

Trés bon

Bon

Mauvais

Trés mauvais

o0 oTp

2- Diriez-vous que les documents mis a disposition pde ministére et Santé
Publique France via la plateforme intranet (ex: Faillet
Questions/Réponses, document d’aide au contrble deaccinations) vous
ont aidés a clarifier les objectifs de la loi aupre des acteurs ?

a. Oui
b. Non
c. Ne sait pas

3- Globalement, diriez-vous que ces documents vousteént
a. Trés utiles
b. Utiles
c. Peu utiles
d. Pas du tout
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4- Quelles sont les principales informations qui vousnt manqué ? (Max3)

5- Diriez-vous que la mise en ceuvre de I'extension diebligation vaccinale
vous a conforté dans votre réle de pilotage de laoptique vaccinale en

région?
a. Oui
b. Non

C. Ne sait pas

6- Diriez-vous que la mise en ceuvre de I'extension diebligation vaccinale
vous a permis d’améliorer vos liens avec vos partaires en région ?
a. Oui
b. Non
c. Ne sait pas

7- Diriez-vous que la mise en ceuvre de I'extension diebligation vaccinale
vous a permis de créer de nouveaux partenariats eagion ?
d. Oui
e. Non
f. Ne sait pas

8- Diriez-vous que la mise en ceuvre de I'extension dlebligation vaccinale a
favorisé la mobilisation des partenaires ?
a. Oui
b. Non
c. Ne sait pas

9- La mise en ceuvre de I'extension de I'obligation vamale a-t-elle facilité la
création ou la mise en place de nouveaux programme& promotion de la
vaccination ?

a. Oui
b. Non
c. Ne sait pas

10-Avez-vous mis en place vos propres outils d’'inforntaons ?
a. Oui
b. Non

Si oui, lesquels (max 3) :



11-Globalement, diriez-vous que la mise en ceuvre pratiie de la réforme et en
particulier le contréle de I'obligation a été :

a. Tres difficile
b. Difficile

c. Facile

d.

Treés facile

12-Quelle est la principale difficulté rencontrée ?

13-Commentaires libres :
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Annexe 5. Questionnaire de I'enquéte effectuée auprés desces départementaux de

protection maternelle et infantile sur la mise envee de l'extension des obligations
vaccinales

E,

Liberté » Fgalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

DIRECTION GENERALE DE LA
SANTE

Bureau santé des populations et
politique vaccinale

Questionnaire destiné aux services de protection rr&nelle et infantile

Mise en ceuvre de I'extension des obligations vanales

Nom du département.................. Code postal................

1- Avant la mise en ceuvre des obligations vaccinaleglobalement, diriez-
VOous que votre état des connaissances sur la réfagratait :
a. Trés bon
b. Bon
c. Mauvais
d. Ne sait pas

2- Avez-vous recu les documents d’aide au contrdle mé disposition par le
ministere (Feuillets Questions/réponses, documentaide au contrdle des
vaccinations) ?

w. Extension des obligations vagcinales - -
au 1 janvier 201&

J

FAMILLES . -
Questions-réponses familles

Nom commercial des
principaux vaccins.

cins recommandés, qu'est-ce que la réforme change

figurant dans le calendrier
lui. Mais n'oubliez pas que les rappels prévus dans le

z fournir le justificatif de sa jon contre la

ontre la
le tout petit),

janvier 2018, c'est parce qu'slles

Allez voir votre médecin qui vous indiquera & quels moments les faire.
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C.

3-

o

b
C.
d

4-

Ne sait pas

Diriez-vous que les documents d’aide aux contrdle ima disposition par le
ministere (ex : Feuillets Questions/réponses, docmt d'aide au contrble
des vaccinations) vous ont :

Beaucoup aidé

Un peu aidé

Pas du tout aidé

Ne sait pas

Quelles sont les principales informations qui vousnt manqué ? (Max 3)

5- Avez-vous diffusé aux structures d'accueils de jewds enfants gérés par
votre département (ex : creches, assistants mateilsgetc.), les documents
mis a disposition par le ministere (ex: FeuilletsQuestions/réponses,
document d’aide au contréle des vaccinations) ?

a. Oui
b. Non
c. Ne sait pas
6- Avez-vous mis en place vos propres outils de conted?
e. Oui
f.  Non
g. Ne sait pas

7- Quelles ont été les trois principales difficultésencontrées lors de la mise en
place du contrble de I'extension des obligations eainales ?

1-..

PP

S et e e e e e e e e e e e e e
8- Quelles solutions éventuelles avez-vous identifiéiese a ces difficultés ?



9- De gquels autres outils ou supports auriez-vous basgoour faciliter la mise
en ceuvre ?

10-Commentaires libres :
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