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Passage oblige | La CTV

* Les outils .

* Les Acteurs ( beaucoup d’acteurs pas de metteur en scene )
* Le processus

e Le résultat : le calendrier vaccinal,

* La mise en ceuvre

HAS / Haute Autorité de Santé

CTV : Comité Technique des vaccinations

CT :Comité de Transparence

CEESP / Comité d’Evaluation et de Santé Publique

#(NGE2024 ~ www.congrescnge.fr



(0-ORGANISE co N G R E S ﬁc&
wEse  NAFINMAL

W“EXYERCER
@ e —— 21 « 22 NOVEMBRE 2024

* Strashourg © Reims * Dijon Conseildela . . STRASBOURG
* Nancy * Besancon CN Santé “"ém ique 2024 ;
; GENERALE:4
Publique ‘

CTV : Une int%gr ion a la HAS dans Ia
continuité

Mission conférée au HCSP par la loi de Mission conférée a la HAS par la loi de
santé publique du 9 aoit 2004 ratification n°2017-220 du 23 février 2017

W olo] 0 o [ GCRETo [ 1o VG SR [ 1 EYA [ 1 I La Commiission technique des
(CTV) vaccinations (CTV)

Comité rattaché a la Commission Commission spécialisée créée par le College de
spécialisée maladies transmissibles la HAS

(08T o T XM Loy W [N EIA K- CICK [Tl Rl Composition définie par le college de la HAS :
février 2011 : membres avec voix membres avec voix délibérative et
délibérative et consultative consultative

Président élu parmi les membres Président, membre du Collége
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La CTV

* Composition
* Enamont de la CTV

e Enavalde la CTV
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La CTV : reglement intérieur

» composition

> 28 membres ayant voix délibérative
» un président, nommeé par le président du college de la HAS parmi les membres du college ;

» 3 vice-présidents : le président de la CT, le président de la CEESP, un vice-président nommé par
décision du college parmi les 25 membres ci-dessous.

» 25 membres nommés par décision du college pour une durée de trois ans renouvelables deux
fois
» 23 membres présentant une pluralité de compétences et d’expertises intéressant la

vaccination, notamment dans les domaines de la médecine générale, |la pédiatrie, la
médecine du travail, la gérontologie, la microbiologie, 'immunologie et 'infectiologie ;

» 2 membres choisis parmi les adhérents d’une association de malades et d’usagers du
systeme de santé mentionnée a l'article L.1114-1 du CSP.

> 9 membres de droit ayant une voix consultative ( SPF, ANSM, CNAM, EN, DGS, ...)
#CNGE2022424 www.congrescnge. fr
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Processus d’élaboration :

noint de départ de la CTV : La Saisine

e Ministére /DGS / CNAM autres
* Industriel ? Nouveau vaccin

* Sociétés savantes

e Autosaisine
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La politique de vaccination est élaborée par le ministre chargé de la santé apres
avis de la Haute autorité de santé.

> Article L161-37 du CSS ;

« ..12° Participer a I'élaboration de la politique de vaccination et émettre des
recommandations vaccinales, y compris, dans des situations d'urgence, a la
demande du ministre chargé de la santé, en fonction des données
épidémiologiques, d'études sur les bénéfices et risques de la vaccination et de
I'absence de vaccination aux niveaux individuel et collectif et d'études médico-
éeconomiques;.... »

» Autres articles du CSS et du CSP : notamment

CSP : L3111-1 (calendrier vaccinale) ; L3111-2 (vaccinations obligatoires ) ;
5122-6 et -9 (mentions minimales obligatoires / publicité)

www.congrescnge. fr
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>  Disponibilité d’'un nouveau vaccin ou nouvelle valence
>  Eligibilité d’'une nouvelle population a un vaccin donné )

> Principales étapes RECOVAC (I’]OUVG”G St I’ategle

Strasbourg

* Bordereau CTV & dossier pré-dépdt,
dossier AMM puis rencontre précoce
',- Saisine ou auto-saisine

e Constitution GT

Phase Préliminaire * Partenariat
e Cadrage

e Dépdt
dossier CTV

Etapes saisine

industrielle et
Réunion GT 1/ 2 académique

® Réunion CTV : examen du
projetde recommandation
vaccinale

m e Consultation publique
- — *Réunion GT : Contributions
Phase 4 consultation publique
1-510 J-180 J * Réunion CTV : examen de la

Recommandation wvaccinale

1-300 1-120 * Collége Has:
Adoption
vaccinale

* Publication

#INGE2O2424 _ www.congregcnge. fr




: u
€0-ORGANISE co N G R E S /)4/ # ; bR m Strasbourg
AVEC LES COLLEGES A i e
) bREGlorLApx . N ATI O N A L CNGE » he S == Palais de la musique et deg wmyzaﬁ
® Strasbourg ® Reims ® vijon 7]
¢ Nanegsssnrn’ CNGE Collége Académique e ”

2024 20 21 * 22 NOVEMBRE 2024

AVIVAC (strategie eX|stante)
» Situations
D

Disponibilité d’un nouveau vaccin s’intégrant a la stratégie définie
D

Extension d’indication ou modification majeure d’AMM ne modifiant pas la
stratégie déja définie
» Principales étapes

Jp Je0
130 190

Etapes saisine

industrielle et
académique
* Bordereau CTV

* Saisine ou auto-
saisine

e Instruction par les
Phase 1 .
services de la HAS
Etapes spécifiques
saisine industrielle
* Réunion CTV : examen
de la recommandation

* Collége: Adoption de
la recommandation
* Publication
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> Situations

> Tensions ou ruptures, arrét de commercialisation
>  Situation épidémiques inhabituelles

» Principales étapes

> Organisation de la réponse par le Bureau en lien avec les acteurs concernés
(ANSM, ANSP, ARS...) et les experts (CNR...)

> En cas d’'impossibilité de réunir la CTV, le Bureau avec |'appui des services,
élabore un projet de recommandation en vue de I'adoption par le College

#CNGE2022424 www.congrecnge. fr
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Entreprises pharmaceutiques o Ministére chargé de la santé
’- P Auto-saisines
Demande d’inscription Autres demandeurs

< £ Veille, sujets " . s
calendrier vaccinal et transvérsajux Calendrier vaccinal, saisine,
remboursement

& ‘Q ”saisine urgente, MMO
- N AS > 4

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Commission
Commission Evaluation
Commission - . .
technique des économique et

de la vaccinations de santé
Transparence (cTVv)

(cT) Synthése
des
Recommandation données
CcTVv
: Stfa_tegle vaccinale Avis CEESP
Avis CT Saisines (xurgente)
SMR, ASMR, ISP

publique
(CEESP)

Efficience
Impact budgétaire

Colléege

UNCAM Ministére de la santé
Taux de Inscription au remboursement
remboursement Calendrier vaccinal
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LE Calendrier VACCINAL

e Elaboré chaque année par le ministere chargé de la Santeé (
DGS)

* Travaillé en concertation avec la HAS et la CTV
e Soumis a la DGS par la CTV

e Retravaillé par la DGS

* Publié par la DGS ( une fois par an)

#(NGE2024 ~ www.congrescnge.fr
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a mise en ceuvre
"évaluation

* Le calendrier vaccinal : obligation ou non e

 Info / Campagnes de vaccination / Formation / SPF

 Evaluation de(s) la couverture vaccinale : publication SPF °

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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* Uintégration d’un vaccin dans le calendrier vaccinal vaut prise en
charge par I'’Assurance Maladie

e Apres établissement du prix par le CEPS

#(NGE2024 www.congrescnge.fr
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* Les avis des la CTV sont des avis validés par le college avant d’étre
envoyés au demandeur de la saisine ( le ministere le plus souvent )

* La CT évalue le service médical rendu par le nouveau vaccin ou nouvel
AMM ce qui définit la remboursabilité et le taux de remboursement

* Le prix est fixé indépendamment par le CEPS

* La DGS positionne le vaccin dans le calendrier vaccinal ce qui vaut
remboursement a condition que le prix soit fixé

* La stratégie vaccinale est donc définie par le Calendrier vaccinal
publié chague année par la DGS apres avis de la CTV
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