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Obijectifs du groupe :

L'objectif de ce groupe de travail (qui pourra étre élargi en fonction de ce que nous déciderons) est
(a) d’identifier les principales questions éthiques liées aux projets de vaccination contre le virus
A/H1IN1v, (b) d’étre le moteur de travaux d’approfondissements utiles a cet égard, (c) d’étre
éventuellement une force de proposition.

Autres dispositifs de travail avec lequel ce groupe a des liens par construction

=>» Groupes de travail ECS et FONDAVA de I'lMMI
=>» Comités d’éthique de la SFAR et de la SRLF

Ce document restitue I'état d’une réflexion en cours, conduite par le groupe de travail sur les

enjeux éthiques de la vaccination AH1 N1 2009 de | ' EHP.pCatie eersiéntesti que /
communiquée le 1° septembre 2009 aux membres des instances en charge de contribuer a
| " él aboration des recommandations sur | a stratédg

la Cellule Interministérielle de Crise de lutte contre la grippe. Il contient un certain nombre de
pistes de travail que le groupe de réflexion se propose de suivre dans les semaines a venir.



Enjeux éthiques de la vaccination identifiés sur la base des premiers échanges juillet/aoit 2009

Rédaction Marc GuerrierFabrice Carrat, Dominique Abiteboul, Odile Launay, Corine Pelluchon
1. L' établissement de mriorités pour |l a vaccinat

S’agissant de la priorité, plusieurs stratégies de vaccination contre la grippe A(H1IN1) 2009 peuvent
étre envisagées. Sur quelle base décider d’une stratégie plutét que d’'une autre ?

Il est important de reconnaitre que les critéres sur lesquels se fondent I'établissement des priorités
ne peuvent étre uniqguement le produit d’'une réflexion technique ou scientifique. En effet, les
données scientifiques et leurs déclinaisons techniques sont des instruments au service d’'une réponse
collective face a une crise sanitaire liée a la survenue d’une pandémie. La question de la priorité dans
la stratégie de vaccination a grande échelle ne peut donc se résumer a une question médicale. Un
projet de santé publique de cette nature ne peut étre éthiguement neutre (certains objectifs sont
poursuivis et non d’autres, et il est possible d’en décider autrement sur la base d’arguments qui
échappent a la médecine, par exemple économiques ou politiques). De plus, un projet de santé
publique ne peut étre jugé « bon » moralement au seul motif qu’il est rigoureux sur le plan technique
et scientifique (méme si cette condition est certainement nécessaire, elle n’est pas suffisante).

Il est possible que les criteres déterminant les groupes prioritaires répondent a une logique
conséquentialiste, par exemple en prenant en compte : (a) les conséquences qu’aurait I'infection
d’un individu pour lui-méme, (b) les conséquences de I'infection d’un individu sur la dynamique de
I’épidémie au niveau général ou des personnes contact, (c) les conséquences de l'infection d’un
individu sur la société si cet individu est temporairement ou définitivement empéché d’agir.

Ces critéres ne vont pas de soi: d’abord, il est possible de s’opposer, par principe, a l'idée que la
stratégie envisagée se fonde sur les conséquences (et de préférer une approche déontologique).
Ensuite, d’autres types de conséquences peuvent étre envisagés (économiques, politiques, sociales,
internationales, culturelles, etc.). De plus, méme si I'on retient les approches (a), (b) et (c), il convient
de dire quels sont les groupes concernés sont également prioritaires ou si une hiérarchie existe entre
ces groupes ; il convient également d’arbitrer s’il n’est pas possible de tenir a la fois tous ces objectifs
en raison du caractére trop progressif de la livraison des vaccins (les cibles pour une approche de
vaccination populationnelle pouvant étre différentes que pour une approche individuelle). Il faut
équilibrer la recherche de bénéfices pour I'individu et la recherche de bénéfices pour la collectivité et
cet équilibre exige une réflexion préalable. De surcroit, au sein méme d’un groupe que I'on définit en
fonction des conséquences que l'infection aurait sur les individus I'infection le composant, il reste
peut-étre a déterminer qui sera vacciné en premier et qui le sera en dernier (dans le cas ou les doses
n’arriveraient que tres progressivement et ou la durée nécessaire pour vacciner tous les membres du
groupe créerait des différences significatives quant a I'exposition au risque). Enfin, il faut préciser
avant toute chose de quelles conséquences on parle, car il serait naif de croire que ce qui fait la
différence entre une conséquence acceptable et une conséquence inacceptable est partagé de fagon
universelle.
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Par exemple, pour (a), doit-on prendre en compte la sévérité potentielle de la grippe
indépendamment de I'espérance de vie ou bien chercher a maximiser le nombre d’années de vies
gagnées ? Dans la premiére option, I'age, une mucoviscidose a un stade tres avancée, ou encore une
situation de polyhandicap avec de multiples complications constitue un critére d’éligibilité de méme
« degré » que celui qui justifie qu’'une femme enceinte est prioritaire parce qu’elle le risque de
développer également une forme grave de la maladie. Dans la seconde option, on prendra en
considération le fait que I'espérance de vie d’'une femme en age de procréer est plus grande que les
autres personnes mentionnées au préalable. On peut défendre la premiére option, mais juger
acceptable que les personnes considérées comme étant « en fin de vie » (comme celles qui sont
hospitalisées en soins palliatifs, ou dont I'espérance de vie est considérée comme inférieure a un
mois) ne soient pas prioritaires pour la vaccination.

Par surcroit, chercher a établir des priorités de « vulnérabilité purement médicale » expose a une
difficulté redoutable. En effet, si certaines circonstances pathologiques constituent a I’évidence un
facteur de risque important de développer une forme grave ou mortelle de la grippe (insuffisance
respiratoire trés sévere, par exemple), un tres grand nombre d’autres situations constituent une
zone d’inconnu (certaines maladies orphelines, par exemple) en termes de risque. Si bien que, d’'une
facon générale, les connaissances dont nous disposons ne permettent pas d’établir une liste
exhaustive et efficace de facteurs individuels desquels il serait possible de déduire ce qui serait « la
priorité médicale » applicable de facon également efficace a tous les individus de la société.

Pour les cas impliqués dans I'exemple (b) il convient également de préciser ce que I'on entend a
I’échelle de la population. Pour (c), les types d’actions et de conséquences sociales doivent
également étre clarifiées.

2. Latransparence, la communication et la pédagogie

La transparence est un élément essentiel. Les critéres grace auxquels les choix et les priorités sont
établis doivent étre expliqués et compris par la population. Par ailleurs, cette derniere doit adhérer
au projet de santé publique qui est impliqué par la stratégie de vaccination.

C'est pourquoi les options éthiques qui sous-tendent les choix de priorités dans la stratégie de
vaccination doivent étre lisibles, explicites, et accessibles. Pour étre crédibles, ces options et ces
arbitrages doivent apparaitre de fagon rationnelle et non ambigué.

Les incertitudes sur I'efficacité et l'innocuité du vaccin doivent également faire I'objet d’une
transparence et d’une communication adaptée. La nature de cette communication mérite un
examen spécifique attentif.

La communication et la pédagogie ne doivent pas étre limités a I'échelon général, mais également
imprégner les relations médicales ou de soin au niveau individuel.

3. La réaction de la population: comment les populations prioritaires et non prioritaires
réagiront-e | | es s’ agi s diféérertiel @levactination? acc e s

Les populations prioritaires accepteront-elles de I'étre si leurs proches ne le sont pas? Les
populations non prioritaires jugeront-elles acceptable de ne pas I'étre ? L'énoncé clair d’un projet de
santé publique dont les enjeux éthiques sont explicites permet d’expliquer ce qui est lié a
I’établissement de catégories dans la population. Puisque la création de catégories est nécessaire des
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qgue I'on souhaite établir un ordre de priorité (au lieu d’utiliser une stratégie strictement égalitariste,
comme le tirage au sort), il convient de circonscrire la notion d’appartenance a une catégorie plutét
gu’a une autre en soulignant les critéres qui justifient cette appartenance et ceux qui sont hors sujet.
Par exemple, sur quelle base déterminer qu’une personne effectue un travail essentiel a la société ?
Si I'on décide que les professionnels de santé sont prioritaires, comment envisager la stratégie a
I’échelle d’un établissement donné ? (Faut-il inclure tous les salariés, y compris ceux qui n’ont pas de
contact avec les personnes malades ? Sont-ils concernés ?)

Par ailleurs, pour les groupes vaccinés prioritairement du fait des actions bénéfiques qu’ils effectuent
pour la société pendant une pandémie (soins, continuité des services, etc.), un lien doit-il étre établi
entre le bénéfice individuel d’une vaccination et la création d’'un devoir envers la société dans son
ensemble ? Si oui, le devoir ( de réciprocité) de I'individu vacciné envers la société dont certains
membres n’ont pas été vaccinés ne risque-t-il pas de susciter des conflits (tension entre un travail du
soin et le devoir de s’occuper de membres de sa famille par exemple) ? Cela doit-il étre anticipé ?

La question des droits et devoirs se pose également vis-a-vis des individus dont la situation
(notamment professionnelle) est telle qu’ils risquent d’infecter des personnes particulierement
vulnérables face a la grippe.

4. L' évaluation des bénéfices et des risques

La question de la balance bénéfice-risque dans la stratégie vaccinale est a prendre en considération
de facon explicite, notamment pour certains groupes spécifiques : femmes enceintes, personnes
souffrant de pathologies du systéeme immunitaire (dont le VIH-sida), enfants. Ces populations
constituent des groupes particuliers en raison de leurs réactions cliniques a la grippe, mais aussi a la
vaccination.

D’une fagon générale, le faible recul existant sur I’adjuvantation des vaccins implique une certaine
prise de risque acceptée, moyennant un dispositif de pharmacovigilance accru (fiche n°3 C, annexée
a la circulaire du 21 ao(t 2009 sur la Planification logistique d'une campagne de vaccination contre le
nouveau virus A(HIN1). La question qu’il convient d’anticiper est des lors la suivante : quel degré de
risque sera toléré en cas d’apparition d’effets secondaires (importants ou non), et selon quelles
modalités et quels criteres les jugements seront-ils évalués ?

5. Le caractére non obligatoire de la vaccination

Le caractére non obligatoire de la vaccination peut étre justifié, notamment par le fait que,
travaillant avec un vaccin nouveau, nous manquons de recul (les risques, sans doute faibles, ne sont
toutefois pas connus avec précision) et/ou par le taux de mortalité qui est/devrait étre, selon les
dernieres estimations, relativement « faible » (comparable, pour beaucoup, a celui de la grippe
saisonniere).

En cas d’évolution du virus (par mutation), ou de réévaluation péjorative des conséquences en
termes de mortalité, doit-on envisager de rendre la vaccination obligatoire ? Selon quel(s) critére(s)
et pour qui ?

Si la vaccination n’est pas obligatoire, qu’en est-il des personnes qui, tout en étant prioritaires du fait
de I'importance pour les autresde leur vaccination individuelle , ne souhaiteraient pas se faire
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vacciner ? Par exemple, les personnels soignants non vaccinés (notamment les parents de jeunes
enfants, ou les femmes enceintes) doivent-ils étre en contact avec des malades grippés ?

En d’autres termes, comment concilier rationnellement le fait que les priorités sont établies avec un
objectif de portée générale sur la population et le fait que les individus du groupe concernés peuvent
indifféremment se faire vacciner ou non ? La question est semblable a celle du vaccin contre la
grippe saisonniére, contre laquelle un nombre tres important de professionnels de santé, par
exemple, n'est pas vacciné. Cette question est en lien important avec le point précédent sur la
balance bénéfice-risque.

6. La limite entre recherche clinique, santé publique et pratique individuelle

L'exigence pour le vaccin d’'une tragabilité individuelle, d’'une pharmacovigilance accrue, ainsi que
celle d’une surveillance étroite de I'évolution de I'épidémie doit conduire a une réflexion
approfondie sur les limites entre le soin individuel et la production de connaissances généralisables.
La pratique de la vaccination a grande échelle, précédée d’une AMM, ne constituera pas a
proprement parler une recherche clinique, mais elle représente néanmoins la mise en ceuvre d’une
innovation thérapeutique (on peut parler de recherche de « phase IV »). Les enjeux éthiques du soin
et ceux de la recherche médicale se trouvent intriqués par construction. Il existe, par ailleurs, un
devoir de produire en temps réel une connaissance scientifiquement fondée sur les effets, favorables
ou péjoratifs, du vaccin, de sorte que le fait d’étre vacciné pourrait étre assorti du devoir, pour un
individu, de contribuer a sa mesure a la production de ces connaissances. Un examen précis de la
maniere dont les études (nécessaires et importantes) de pharmacovigilance post-vaccinale seront
conduites sur le plan éthique est important.

7. L accessibilité de | a vaccinati on

Certaines catégories de population sont «a risque » d’accéder a la vaccination avec plus de
difficultés (indépendamment des priorités créées pour la stratégie générale). ldentifier ces
population pour agir de fagcon adaptée est important, afin de ne pas laisser s’installer des
mécanismes de « discriminations non voulues ». On peut penser, par exemple, (mais un travail
d’identification reste a conduire) aux groupes suivants : personnes incarcérées, SDF, personnes en
situation irréguliére, migrants, population ayant un accés difficile aux informations générales,
personnes isolées, personnes ayant un acces réduit aux soins de base.

8. Le caractére international du probleme

La question de I'établissement des priorités ne se pose pas uniquement a I'échelle nationale, mais
aussi internationale. Qu’en est-il de I'acces général aux vaccins dans le monde, la pandémie étant un
phénoméne global ?

9. Processus par lesquels les décisions relatives a la stratégie vaccinale sont prises

Le caractére acceptable des décisions pour la population dépend notamment du degré de confiance
gu’elle porte dans les instances en charge de la santé publique, mais également de la nature du
processus conduisant a ces décisions. Les composantes de ces processus s’agissant de la
transparence et de la participation de représentants de la société en dehors des experts peuvent
faire I'objet d’une réflexion.
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