Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen du 19 avril 2018 sur la réticence à la vaccination et la baisse des taux de vaccination en Europe
2017/2951 (RSP)
1.	Résolution présentée, conformément à l’article 128, paragraphe 5, du règlement du Parlement européen, par la commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
[bookmark: _GoBack]2.	Numéro de référence du PE: B8-0188/2018 / P8_TA -PROV(2018)0188
3.	Date d’adoption de la résolution: 19 avril 2018
4.	Objet: Réticence à la vaccination et baisse des taux de vaccination en Europe
5.	Commission parlementaire compétente: commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
6.	Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
Dans cette résolution, le Parlement européen aborde la question de la baisse des taux de vaccination en Europe et en particulier la réticence à la vaccination. Il reconnaît qu’une approche globale et des actions coordonnées sont nécessaires pour relever les défis communs sur cette question transsectorielle qu'est la vaccination. Dans sa résolution, le Parlement invite tous les acteurs clés à agir, y compris la Commission, les États membres, les autorités locales et régionales, les professionnels de la santé et les autres parties prenantes concernées. Il demande que l’engagement politique, les infrastructures et les capacités soient renforcés pour améliorer la fourniture et la constitution de stocks de vaccins, faciliter l’accès aux vaccins, réduire les inégalités et améliorer l’éducation, la communication et le dialogue avec les parties prenantes afin de renforcer la confiance dans les programmes de vaccination. 
Dans sa résolution, le Parlement souligne le rôle important joué par la vaccination dans la lutte contre la résistance aux antimicrobiens (RAM) et il rappelle que, d’après le plan d’action européen «Une seule santé» pour combattre la résistance aux antimicrobiens[footnoteRef:1], la vaccination est une intervention rentable de santé publique pour lutter contre la résistance aux antimicrobiens.  [1:  https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017_en.pdf] 

Plus précisément, dans sa résolution, le Parlement européen invite la Commission: à appliquer le règlement sur les essais cliniques sans plus attendre avec l’Agence européenne des médicaments (paragraphe 15); à aborder la question des taux de vaccination du personnel de santé dans sa proposition de recommandation du Conseil sur le renforcement de la coopération contre les maladies à prévention vaccinale (paragraphe 16); à continuer à renforcer son soutien aux efforts nationaux en matière de vaccination afin d’améliorer la couverture vaccinale (paragraphe 19); à faciliter l’harmonisation et l’alignement des calendriers vaccinaux au sein de l’Union, à explorer avec les États membres les possibilités d’établir une plateforme pour le suivi de la sécurité et de l’efficacité des vaccins, à mettre en place des initiatives ciblées autour de la vaccination, telle qu’une «Journée européenne de la vaccination contre la grippe» (paragraphe 33).
Dans sa résolution, le Parlement invite également la Commission et les États membres: à renforcer la base légale de la couverture vaccinale (paragraphe 11; à renforcer l’infrastructure de collecte des données permettant de suivre les modèles d’évolution des maladies infectieuses et les effets réels des vaccins, dans le but de soutenir la mise en place des programmes de vaccination (paragraphe 21); à prendre des mesures efficaces pour lutter contre la propagation d’informations trompeuses et à renforcer les campagnes de sensibilisation et d’information visant à rétablir la confiance dans les vaccins, et à améliorer l'éducation et le dialogue, notamment à l'adresse des parents, y compris au moyen de la création d’une plate-forme européenne destinée à élargir la couverture vaccinale et à lutter contre la désinformation (paragraphe 23); à faciliter le dialogue avec les parties prenantes issues de la société civile, des mouvements citoyens, du monde universitaire, des médias et des autorités sanitaires nationales afin de neutraliser les informations non fiables, fallacieuses ou sans caractère scientifique au sujet de la vaccination (paragraphe 24); à prendre des mesures qui contribuent à faciliter l’accès aux vaccins dans les pays concernés (paragraphe 26);  à recenser les pratiques en matière de vaccination des migrants et des réfugiés qui entrent sur le territoire de l’Union et à s’efforcer de remédier concrètement aux lacunes constatées (paragraphe 28); à élaborer des solutions pour accroître l’offre et la disponibilité des vaccins, y compris grâce à la constitution de stocks de vaccins (paragraphe 29); à soutenir des campagnes de sensibilisation à destination des professionnels de la santé qui administrent les vaccins (paragraphe 30); à élaborer un plan d’action global et complet de l’Union qui aborde le problème social de la réticence à la vaccination, renforce les engagements des États membres en vue de faire de la vaccination une mesure prioritaire en matière de santé publique, comprenne des mesures prioritaires et différenciées région par région et prenne en compte les différences de situation et les contraintes propres à chaque État membre (paragraphe 32).
La Commission salue cette résolution et les efforts concertés pour contribuer à une prise de conscience politique sur la baisse des taux de vaccination en Europe et les appels adressés à la Commission et aux États membres pour qu’ils relèvent ces défis.  
7.	Réponses aux demandes du Parlement européen et aperçu des mesures prises par la Commission:
Les objectifs de cette résolution sont pleinement conformes à la communication de la Commission et à la proposition de recommandation du Conseil relative à la coopération renforcée contre les maladies à prévention vaccinale, adoptée le 26 avril 2018.
En ce qui concerne le paragraphe 11, la proposition de recommandation du Conseil relative à la coopération renforcée contre les maladies à prévention vaccinale[footnoteRef:2] est la deuxième recommandation du Conseil dans le domaine de la vaccination[footnoteRef:3].  Elle rappelle que conformément à l’article 168 du traité sur le fonctionnement de l’Union européenne (TFUE), l’organisation des systèmes de santé relève de la compétence des États membres, mais que l’Union peut néanmoins encourager la coopération entre les États membres dans ce domaine.  [2: 	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=COM:2018:244:FIN]  [3: 	Recommandation du Conseil du 22 décembre 2009 concernant la vaccination contre la grippe saisonnière (2009/1019/UE), disponible à l’adresse suivante: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32009H1019] 

En vertu de l’article 153, paragraphe 2, du TFUE, l’Union peut prendre des mesures relatives à la protection de la santé des travailleurs, notamment en ce qui concerne les menaces liées au travail[footnoteRef:4]. En ce qui concerne la prévention et la protection de la santé des travailleurs contre les risques découlant d’une activité impliquant ou pouvant impliquer une exposition à des agents biologiques, notamment leur immunisation, la directive 2000/54/CE[footnoteRef:5] concernant les agents biologiques prévoit des prescriptions minimales pour garantir la protection des travailleurs, notamment la nécessité de proposer la vaccination aux travailleurs non immunisés. En outre, dans le secteur hospitalier et sanitaire, en vertu de la directive 2010/32/UE portant application de l’accord-cadre relatif à la prévention des blessures par objets tranchants dans ce secteur, si l’évaluation des risques fait apparaître un risque pour la santé et la sécurité des travailleurs du fait de leur exposition à des agents biologiques pour lesquels il existe un vaccin efficace, la vaccination leur est proposée. [4: 	Directive 2000/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 septembre 2000 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l’exposition à des agents biologiques au travail, disponible à l’adresse suivante: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0054]  [5: 	Directive 2000/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 septembre 2000 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés à l’exposition à des agents biologiques au travail, disponible à l’adresse suivante: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0054] 

En ce qui concerne le paragraphe 15, la Commission continuera d’encourager l’Agence européenne des médicaments (EMA) à accélérer la mise en place du portail et de la base de données sur les essais cliniques afin de garantir l’application, dans les meilleurs délais, du règlement sur les essais cliniques. L’application de ce règlement sera cruciale pour faciliter la conduite d’essais cliniques au bénéfice des patients et de l’innovation en Europe. Nous souhaitons que le règlement sur les essais cliniques soit applicable dans les meilleurs délais. La mise en place du portail et de la base de données sur les essais cliniques est actuellement le projet informatique le plus ambitieux à ce jour requis par la législation pharmaceutique européenne. L’Agence européenne des médicaments collabore avec les États membres, les parties prenantes, la Commission européenne et les développeurs pour concevoir un système efficace et fonctionnel apte à soutenir les besoins de la recherche clinique au sein de l’Union. La conception du portail et de la base de données sur les essais cliniques progresse et ce projet sera bientôt présenté en vue de son acceptation par les utilisateurs et de la réalisation de tests techniques avant de faire l’objet d’un audit indépendant tel que requis par le règlement sur les essais cliniques (article 82). Entre-temps, l’Agence européenne des médicaments fournit déjà des informations sur les essais cliniques publiés[footnoteRef:6]. [6: 	https://www.clinicaltrialsregister.eu et https://clinicaldata.ema.europa.eu/home] 

En ce qui concerne le paragraphe 16, il est souligné dans la proposition de recommandation qu’il importe de collaborer avec les travailleurs du domaine de la santé pour renforcer leur formation sur la vaccination et accroître la couverture. Les États membres devraient prendre des mesures pour améliorer l’application pratique des dispositions relatives à l’information et à la formation des travailleurs, prévues dans les directives 2000/54/CE (agents biologiques) et 2010/32/UE (blessures par objets tranchants). Au niveau européen, la Commission a formulé des orientations et des bonnes pratiques pour remédier aux risques liés à la santé et à la sécurité au travail dans le domaine sanitaire et a publié un guide non contraignant. En outre, l’Agence européenne pour la sécurité et la santé au travail (OSHA) a récemment lancé une campagne européenne sur la gestion des substances dangereuses sur le lieu de travail (2018-2019). La Commission aidera les États membres à renforcer leur engagement à l’égard des travailleurs de la santé et entend convoquer une coalition pour la vaccination réunissant les associations européennes des travailleurs dans le domaine de la santé, en vue d’un engagement à fournir des informations exactes au public, à lutter contre les idées reçues et à échanger des bonnes pratiques. 
En ce qui concerne le paragraphe 18, il est proposé dans la recommandation d’aider les États membres à prévoir des vérifications de routine de la situation vaccinale ainsi que des occasions régulières de vaccination à différentes phases de la vie, au travers des visites de routine dans le cadre du système de soins primaires et d’autres mesures appliquées par exemple à l’entrée à l’école (maternelle), sur le lieu de travail ou dans les établissements de santé.
En ce qui concerne le paragraphe 19, la proposition de recommandation vise à accélérer le développement et la mise en œuvre de plans d’action nationaux pour les vaccins afin de respecter les buts et les objectifs du plan d’action européen pour les vaccins de l’Organisation mondiale de la santé (OMS)[footnoteRef:7]. En outre, la proposition de recommandation et la communication soulignent la nécessité de i) déterminer les obstacles à l’accès et soutenir les interventions visant à améliorer l’accès à la vaccination des groupes défavorisés et socialement exclus; et ii) promouvoir la recherche en sciences comportementales pour mieux comprendre les facteurs déterminants spécifiques au contexte qui sous-tendent la réticence à la vaccination du point de vue de l’utilisateur final. En vue de répondre à cette nécessité, dans le cadre du programme pour la recherche et l’innovation Horizon 2020, la Commission envisage de soutenir la recherche sur les études sociales et comportementales en vue de mieux comprendre les facteurs déterminant le faible taux d’administration des vaccins dans des contextes spécifiques dans la région européenne de l’OMS, d’élaborer des stratégies pour accroître le taux de vaccination et de concevoir une série de recommandations que les autorités de santé publique aux niveaux national et régional en Europe pourraient mettre en œuvre pour accroître la couverture vaccinale. Ces mesures compléteront également les travaux prévus au titre de l’action commune sur la réticence à la vaccination mentionnée au paragraphe 32. [7: 26	http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/vaccines-and-immunization/publications/2014/european-vaccine-action-plan-20152020-2014] 

En ce qui concerne le paragraphe 21, il est proposé dans la recommandation d’aider les États membres à développer la capacité des établissements de santé à disposer d’informations électroniques à jour sur la situation vaccinale des citoyens, sur la base de systèmes d’information offrant des fonctionnalités de rappel, collectant en temps réel des données sur la couverture vaccinale de toutes les catégories d’âge et permettant la mise en relation et l’échange des données entre les différents systèmes de santé. Plus généralement, dans le cadre du programme Horizon 2020, un soutien à l’analyse des mégadonnées sera fourni pour permettre la détection rapide des menaces de maladies infectieuses et des pathogènes résistants.
En ce qui concerne les paragraphes 23 et 24, la lutte contre la réticence à la vaccination constitue l’un des piliers de la recommandation et de la communication. La recommandation prévoit la mise en place d’un système européen de partage d’informations sur la vaccination et d’un portail européen d’information sur la vaccination, coordonnés par le Centre européen de prévention et de contrôle des maladies. Dans ce contexte, il est proposé dans cette recommandation de surveiller les fausses informations en ligne sur les vaccins et de développer des orientations et des outils d’information fondés sur des éléments factuels pour aider les États membres à combattre la réticence à la vaccination, conformément à la communication de la Commission sur les fausses informations et la désinformation. Par ailleurs, il est recommandé d’échanger des éléments de preuve scientifiques et des outils, avec le soutien des groupes techniques consultatifs nationaux sur la vaccination pour renforcer la cohérence, la transparence et les méthodes d’évaluation des plans de vaccination nationaux et régionaux. La Commission entend publier un rapport sur l’état de la confiance dans les vaccins dans l’UE. 
En ce qui concerne le paragraphe 26, il est prévu dans la recommandation de renforcer les partenariats et la collaboration avec des initiatives et acteurs internationaux, tels que l’Organisation mondiale de la santé, l’initiative et le programme d’action pour la sécurité sanitaire mondiale, l’UNICEF, et des initiatives en faveur du financement et de la recherche telles que l’Alliance mondiale pour les vaccins et la vaccination (GAVI), la Coalition pour les innovations en matière de préparation aux épidémies (CEPI) et l’initiative en faveur de la collaboration mondiale en matière de recherche pour la préparation aux maladies infectieuses (GloPID-R).
En ce qui concerne le paragraphe 28, il est proposé dans cette recommandation d’aider les États membres à faciliter l’accès à des services de vaccination nationaux et/ou régionaux par un travail de proximité ciblé auprès des groupes les plus vulnérables, notamment les personnes socialement exclues et les minorités, pour réduire les inégalités et les écarts en matière de couverture vaccinale. 
En ce qui concerne le paragraphe 29, il est proposé dans la recommandation de renforcer la fourniture de vaccins et d’atténuer les risques de pénurie en mettant en place un entrepôt européen virtuel de données recensant les besoins en matière de vaccins et les stocks disponibles, en concevant un mécanisme d’échange de stocks de vaccins entre États membres, en collaborant avec l’industrie pour améliorer les capacités de production et en exploitant les possibilités de passation conjointe de marché (au titre de la décision 1082/2013/UE relative aux menaces transfrontières graves sur la santé). 
En outre, il est envisagé dans la recommandation de recenser les possibilités de constituer une réserve physique de vaccins et d’engager le dialogue avec les fabricants de vaccins à propos d’un mécanisme destiné à faciliter la constitution d’une réserve et la disponibilité des vaccins en cas d’épidémie, en tenant compte des pénuries mondiales de vaccins essentiels, et, en coopération avec les parties intéressées et l’industrie, d’améliorer les capacités de production de l’Union et d’assurer la continuité d’approvisionnement.
En ce qui concerne le paragraphe 30, les États membres sont mieux à même de comprendre pour comprendre la manière de structurer et de cibler les campagnes nationales de manière optimale pour avoir un impact sur la santé publique. La recommandation inclut cependant un certain nombre de mesures visant à associer les professionnels de santé (voir également le paragraphe 16), dont des activités de sensibilisation relatives aux avantages de la vaccination. Pour aider les États membres, les professionnels de la santé et d’autres intermédiaires dans leurs efforts d’informations des patients sur les vaccins, la recommandation mentionne la mise en place d’un portail européen d’information sur la vaccination, afin de fournir en ligne des éléments factuels objectifs, transparents et actualisés sur les vaccins, leurs bénéfices et leur sécurité, et sur le processus de pharmacovigilance (voir paragraphe 23). 
En ce qui concerne le paragraphe 32, la communication de la Commission et la proposition de recommandation du Conseil prévoient déjà une liste exhaustive de mesures recommandées visant à lutter contre la réticence à la vaccination et à améliorer la couverture vaccinale. Les actions doivent reposer sur un projet ou sur une action commune portant sur la vaccination cofinancé par le programme «Santé» de l’Union, à partir de l’automne 2018. Ces mesures engloberont aussi des activités axées sur la durabilité des actions et leur intégration aux stratégies nationales. La Commission envisage de rendre régulièrement compte des progrès réalisés dans la mise en œuvre de la recommandation du Conseil en se fondant sur les données mises à disposition par les États membres et d’autres sources pertinentes. À cet égard, aucun autre plan d’action n’est jugé nécessaire.   
En ce qui concerne le paragraphe 33, il est proposé dans la recommandation d’examiner les possibilités d’établir, d’ici à 2020, des lignes directrices pour un calendrier vaccinal de base à l’échelle de l’Union, visant à faciliter la compatibilité des calendriers nationaux, et de concevoir des méthodes et des orientations européennes sur les exigences en matière de données pour un meilleur suivi des taux de couverture vaccinale dans toutes les catégories d’âge et de travailleurs dans le domaine de la santé, en collaboration avec l’Organisation mondiale de la santé, ainsi que de collecter ces données et de les partager à l’échelle de l’Union. Comme déjà mentionné en référence aux paragraphes 23 et 24, dans le cadre de ce système européen de partage d’informations sur la vaccination, il est proposé, d’ici à 2019, de mettre en place un portail européen d’information sur la vaccination, avec le soutien de l’Agence européenne des médicaments, pour fournir en ligne des éléments factuels objectifs, transparents et actualisés sur les vaccins, leurs bénéfices et leur sécurité, et sur le processus de pharmacovigilance. Un suivi actif et passif après l’autorisation et des études spécifiques sont également nécessaires pour fournir des éléments de preuve supplémentaires, réels et rigoureux sur la sécurité, l’efficacité et l’impact des vaccins après leur utilisation et pour surmonter les efforts actuellement fragmentés au niveau européen. Eu égard à ce qui précède, il est proposé dans la recommandation d’assurer un suivi continu des bénéfices et des risques des vaccins à l’échelle de l’Union, avec le soutien de l’Agence européenne des médicaments. Il est également prévu dans cette recommandation de renforcer les programmes de recherche vaccinale à l'échelle européenne et nationale, en renforçant et en établissant de nouveaux partenariats et infrastructures de recherche, y compris pour les essais cliniques, en créant de nouvelles plateformes technologiques et en optimisant les plateformes existantes. 
Quant à la demande concernant la mise en place d’initiatives ciblées sur la vaccination, telle qu’une «Journée européenne de la vaccination contre la grippe», les États membres sont les mieux placés pour organiser des campagnes nationales ayant un impact sur la santé publique, comme mentionné au paragraphe 30. Toutefois, dans le cadre de ses travaux sur la semaine européenne de la vaccination organisée chaque année, la Commission appuiera les activités des États membres dans ce domaine.
Pour conclure, les mesures mises en évidence dans ce document soulignent l’approche globale adoptée par la Commission pour lutter contre la réticence à la vaccination, renforcer la durabilité des programmes nationaux de vaccination et améliorer la coopération et la communication avec de nombreuses parties prenantes au niveau de l’Union européenne. Collectivement, ces mesures répondent aux problèmes actuels que représentent le déclin de la couverture vaccinale, les pénuries d’approvisionnement et la réticence croissante à la vaccination, ce qui est pleinement conforme à la résolution du Parlement européen.
