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Résumé

Suite a la déclaration d’'un nouveau virus de grippe pandémique H1N1 et sur la base de
données en provenance du Mexique, les autorités sanitaires internationales annoncérent
gu’elles ne pouvaient exclure la probabilité que se propage une maladie grave due au virus
H1IN1. C’est pour répondre a ce contexte que les autorités sanitaires suisses eurent a pren-
dre diverses décisions gestionnelles. Face a la probabilité d’'une propagation mondiale du
virus H1N1 (« grippe porcine »), la Suisse, comme d’ailleurs bien d’autres pays de la pla-
néte, dut prendre diverses mesures afin de préparer et de protéger sa population résidente.
Il fallut gérer les préparatifs sur la base du scénario le plus défavorable, sans connaitre sur le
moment le degré de gravité potentielle du risque. C’est seulement apres juin 2009 que I'on
disposa de données suffisantes pour savoir que la maladie causée par le virus pandémique
H1N1 serait peu grave chez les personnes infectées.

Le virus HIN1 fut présent en Suisse du printemps 2009 au début de I'année 2010. En ré-
ponse aux questions de '’Assemblée fédérale sur la planification et la préparation a la pan-
démie, le Secrétariat général du Département fédéral de lintérieur définit un mandat
d’évaluation des événements. Le Secrétaire général, également responsable de la cellule
spéciale pandémie, commanda donc un examen de la stratégie de vaccination et de sa mise
en ceuvre. Une équipe d’experts internationaux fut constituée pour mener I'évaluation en col-
laboration avec Ernst & Young, cabinet international basé en Suisse et expérimenté dans
I'évaluation des mesures publiques. L'étude devait mettre I'accent sur les questions liées a la
vaccination : planification, achat, autorisation, livraison, distribution, administration et recy-
clage ou retrait. L'étude avait en particulier pour but d’examiner en quoi le cadre |égal en vi-
gueur et le projet de révision de la Loi sur les épidémies (LEp), aujourd’hui dépassée, ont
contribué ou nui a la préparation et a la mise en ceuvre de la stratégie de vaccination. Le ca-
lendrier était impératif, car un projet de révision de la loi venait d'étre rédigé et la phase de
consultation était lancée. On attendait donc de I'étude et de ses conclusions qu’elles puis-
sent servir de base pour des recommandations sur la révision proposée, qui pourraient étre
intégrées dans la version finale. Le contrat fut signé en janvier 2010 ; le rapport final était
prévu pour la mi-avril 2010.

En Suisse, I'organisation et la fourniture des services de santé sont fagconnées par le sys-
téme politique fédéral, caractérisé par une structure fédérale a trois niveaux politiques :
Confédération, cantons (26) et communes. L'Office fédéral de la santé publique (OFSP), rat-
taché au Département fédéral de l'intérieur, est I'autorité nationale pour les questions de
santé publique. La responsabilité de la santé publique est partagée entre la Confédération et
les cantons ; pour I'essentiel, cependant, les cantons sont autonomes pour la fourniture des
services de santé. En cas d’épidémie et dans I'état d’'urgence déclaré qui en résulte, les au-
torités fédérales ont la compétence Iégale d’ordonner et de contrdler les mesures médicales
(art. 10 de I'actuelle LEp). Ce cadre légal est évidemment un des facteurs qui ont influencé la
riposte de la Suisse a la pandémie de grippe H1N1.

Avec le recul, ce fut non seulement l'incertitude concernant la gravité potentielle de la pan-
démie mais aussi le fait que la réaction fut dictée par la planification et la préparation anté-
rieures, réalisées avant I'apparition du virus HIN1 en Suisse, qui déterminérent la décision
du Conseil fédéral de gérer les questions touchant I'acquisition ou ['utilisation d'un vaccin
pandémique et les éventuelles critiques et difficultés ultérieures. Effectivement, la capacité
limitée de production d’'un vaccin contre la grippe pandémique marqua les politiques de pla-
nification et d’achat de plusieurs des pays qui disposaient de ressources suffisantes pour
appliguer une stratégie de vaccination. On peut en tirer la conclusion et I'enseignement gé-
néral que pour formuler une stratégie de vaccination en riposte a une pandémie de grippe, il
faut tenir compte de nombreux facteurs, tout en ne disposant que d’une fenétre temporelle
étroite. L'identification du virus, puis I'action dans un cadre temporel dicté par les exigences
de production, d'autorisation, de livraison et de distribution du vaccin, seront toujours une
course contre la vitesse de propagation du virus.
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Vu la menace posée par H5N1 (« grippe aviaire »), les autorités sanitaires de la Confédéra-
tion et de chacun des 26 cantons élaborérent des plans de pandémie afin d'étre prétes pour
la pandémie suivante. Il apparut en 2009 que ces plans n’étaient ni standardisés ni harmoni-
sés. Les questions de logistique n'étaient pas bien percues ni réanalysées, notamment
'emballage et le réemballage des vaccins, leur distribution aux cantons depuis les stocks
centraux et le choix stratégique de vacciner dans des centres de vaccination de masse ou au
cabinet des médecins généralistes. A propos de la disparité des plans cantonaux, nous di-
rons que I'on peut juger totalement acceptables des plans différents, pour autant qu'ils soient
compatibles. Il manque actuellement en Suisse un cadre qui garantisse que si des plans dif-

férents sont admis, tous satisfont a des normes minimales ou a certaines exigences
d’interopérabilité.

La Suisse décida d'acheter 13 millions de doses de vaccin a deux fournisseurs, afin de pou-
voir immuniser 80 % de la population avec les deux doses que I'on pensait devoir adminis-
trer au début de la pandémie. Cette stratégie s’avéra juste, méme si au final, seule une petite
guantité fut utilisée. L’autorisation des vaccins achetés causa d’'importantes difficultés. Pour
le Pandemrix, premier vaccin disponible, Swissmedic, I'autorité de régulation suisse, donna
son autorisation avec quatre semaines de retard sur son homologue européen (EMEA) et
des divergences quant aux tranches d’age et autres groupes a risque. Cela entraina un
conflit de responsabilités entre les trois intervenants impliqués — Swissmedic, la Commission
fédérale pour les vaccinations (CFV) et 'OFSP. A l'avenir, il faudrait accorder davantage
d’'attention & la procédure d'autorisation des vaccins, ce qui permettrait d’anticiper les diver-
gences entre acteurs (OFSP, Swissmedic et CFV). Bref, malgré des justifications, des argu-
ments, une gestion et des actions justes, nous avons identifié une marge pour I'amélioration
dans le domaine de l'achat des vaccins. Au moment des choix futurs quant a I'acquisition
d’un vaccin, nous recommandons de tenir davantage compte de la commodité de la procé-
dure de régulation.

Les sociétés pharmaceutiques livrérent le vaccin aux stocks centraux de deux entreprises
privées auprés desquelles les cantons pouvaient passer commande. Les mécanismes de
commande et de livraison aux cantons se révélérent d'un enjeu majeur ; une gestion centrale
et une coordination firent défaut. Alors que I'OFSP basait surtout sa planification sur des
centres de vaccination de masse, les cantons recoururent a un systéme hétérogéne incluant
des centres, des hdpitaux et des médecins généralistes. Dans un tel systéeme, la communi-
cation avec les généralistes constitua un défi de taille. Plusieurs parties intéressées repro-
cherent a 'OFSP d’avoir maintenu beaucoup trop longtemps son plan de vaccination dans
des centres, sans reconnaitre le caractére crucial de cette discordance entre les planifica-
tions fédérale et cantonales. L’hétérogénéité de I'organisation fit aussi qu'il fallut réemballer
le Pandemrix, ce qui provoqua un retard supplémentaire.

L'étude recommande de standardiser le processus de distribution des stocks centraux vers
les cantons. C’est 'OFSP qui devrait contrdler ce processus, non des entreprises privées.
Pour la vaccination, le rapport recommande d’accroitre la participation des généralistes tout
comme d'intensifier la communication entre eux et I'OFSP. Une recommandation générale
est formulée, celle d’exercer régulierement les éléments importants du plan de pandémie.

Une évolution de I'épidémie plus modérée que prévu initialement et la faible demande de
vaccins a I'échelle nationale eurent pour résultat que le niveau des stocks demeura élevé
dans les réserves fédérales comme dans les réserves cantonales. Une partie des doses de
vaccin non utilisées fut décommandée, une autre fut fournie a des pays en voie de dévelop-
pement selon linitiative lancée par le président des Etats-Unis, Barack Obama. Par ailleurs,
la Suisse signa avec I'lran un contrat de livraison pour 900 000 doses. La faiblesse de la
demande mais aussi la durée de validité limitée des doses de vaccin (surtout le Celtura de
Novartis) font que la Suisse n’a aujourd’hui guéere d’autre choix que d’éliminer toutes les do-
ses résiduelles dans les mois a venir.

Afin de sensibiliser la population, il fut décidé de fonder la stratégie de communication sur la
perspective du pire. Conforme aux rapports de 'OMS sur l'intensification de la pandémie
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(phases 2, 3, 4, 5, 6), cette stratégie constituait le bon choix, selon de justes raisons. Cepen-
dant, faute de coordination entre les divers acteurs, les messages devinrent assez rapide-
ment confus. Le retard de livraison du vaccin et les longues discussions académiques autour
de « quel vaccin a qui ? » furent au cceur de la confusion. Pour corser le tout, la phase
d’intensification se transforma ensuite en phase de désintensification, rendant a peu pres
impossible une communication claire et crédible. A I'avenir, il faudrait définir et intégrer au
plan de pandémie global une stratégie de communication désignant un responsable qui as-
sumerait la conduite de toute la communication (par exemple porte-parole de la cellule spé-
ciale pandémie) et la coordination avec tous les protagonistes. La communication doit antici-
per les faits, mais jamais les précéder. La planification doit donc envisager trois niveaux :
|éger, moyen et grave.

Quant au cadre légal, I'étude recommande de renforcer les responsabilités fédérales dans la
vaccination contre la grippe pandémique : planification, distribution, transport, surveillance du
meilleur mode de prestation des services au public. Cela devrait se faire en période prépan-
démique. Les agences fédérales doivent avoir la compétence de définir et garantir la stan-
dardisation des éléments essentiels des plans de pandémie et de leur mise en ceuvre dans
tout le pays.

Une comparaison internationale des défis et des événements vécus au Royaume-Uni, en
Allemagne et en France a complété I'analyse. A cause de lincertitude quant au niveau de
gravité du virus, la plupart des pays européens (dont la Suisse) déciderent a juste titre de
calculer selon un « scénario du pire » la quantité de vaccins a acheter. Des problémes sem-
blables a ceux relevés en Suisse quant a la gestion de la stratégie de vaccination furent éga-
lement observés dans ces trois pays, indépendamment des différences dans le systeme poli-
tique ou l'organisation de la santé publique. On notera que tous les pays ont signalé avoir eu
des difficultés dans la planification, la prise de décision et la gestion de la communication en
situation d’incertitude.
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