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OBJECTIFS

* Présenter un apercu du Comité consultatif national de I'immunisation
(CCNI) du Canada et de son role dans la planification de la vaccination
contre la COVID-19, notamment :

— le réle du CCNI ainsi que du gouvernement fédeéral, des provinces et des
territoires dans I'approvisionnement du Canada en vaccins

— le processus suivi par le CCNI, notamment en ce qui concerne les
déclencheurs, I'adhésion et les données probantes

— les orientations du CCNI sur les vaccins contre la COVID-19
— le r6le du CCNI dans I'élaboration du Guide canadien d’'immunisation (GCI)
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Qui participe a I’approvisionnement de la
population canadienne en vaccins?

Santé Canada

Santé Canada autorise les produits de santé au Canada en fonction des données
probantes en matiere d’'innocuité, d’efficacité et de qualité, et il continue de
réglementer les produits aprés les avoir autorisés.

Agence de la santé publique du Canada

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) formule des
recommandations sur l'utilisation des vaccins autorisés.

L'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) participe a la surveillance de
I'innocuité des vaccins de concert avec les provinces et les territoires.

Provinces et territoires

Les provinces et les territoires sont chargés du programme de vaccination financé
par le secteur public a I'intérieur de leurs frontiéres, et ils sont responsables du
financement, de la distribution et de 'administration des vaccins.
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Processus accéléré de mise au point, d’autorisation et de
distribution d’un vaccin

GROUPE DE TRAVAIL SUR Présentations
LES VACCINS réglementaires
Conseils sur les investissements continues au fur et a

stratégiques et la biofabrication mesure que les données
sont disponibles

APPROVISIONNEMENT
ET DISTRIBUTION

EXAMEN PAR SANTE CANADA

Ré6le commun a ’ASPC
et aux provinces et
territoires

Examen accéléré par Santé Canada

Innocuité pour S e "
Innocuité, efficacité et qualité

les animaux/ I . . .
. Autorisation de mise sur le marché, possiblement
validation de , - . ) .
L , . sous réserve de conditions exigeant d’autres études
principe Phases d’essai
Certaines études combinées qui se . AR f
sur les animaux chevauchent R = R LS EET Surveillance post-commercialisation —
continuent Innocuité et efficacité innocuité et efficacité
Participation de
quelques centaines a Recommandations pour le schéma posologique, o & ires d'étud ialisati
des milliers de populations et analyse du programme (éthique, x’lgence's supp elnrjeptalresl études post-comrperclzlaj\ isation,
ersonnes équité, faisabilité, acceptabilité, coats) évaluation accélérée des études et des effets indésirables,
P ' ' ' collaboration optimisée et mise en commun de renseignements

au Canada et avec d’autres organismes de réglementation et
partenaires internationaux

PLANIFICATION

Rdle commun a Santé Canada et a ’ASPC

Planification de I'approvisionnement
et de la distribution

Interactions accélérées avec Santé Canada —
conseils scientifiques
Examen des demandes d’essais cliniques — objectif de
15 jours par essai
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Santé Canada et le CCNI

Examen de I'organisme de Conseils du CCNI sur les vaccins
réglementation

Objectif Autoriser des indications Recommander des stratégies de vaccination visant a
d’utilisation particuliéres d’'un promouvoir la santé, a prévenir et a contréler les
produit qui doit étre sdr, maladies infectieuses ainsi qu’a se préparer aux
immunogene, efficace et de qualité  urgences de santé publique et a intervenir en pareil cas
appropriéee

Priorité Utilisation personnelle du produit Utilisation du produit pour les programmes publics, et

recommandations en matiere de santé de la population et
de santé personnelle

Données Données issues des essais Ensemble des données probantes pertinentes et

examinées précliniques et cliniques, accessibles sur des vaccins particuliers et des
renseignements sur la fabrication préparations vaccinales similaires dans le contexte des
soumis par les fabricants et considérations de santé publique, dont les programmes

surveillance post-commercialisation et les calendriers de vaccination existants, le fardeau et
la répartition de la maladie ainsi que la gestion des
éclosions

Pouvoirs Ministre de la Santé/gouvernement fédéral

« Le CCNI peut formuler des recommandations sur les vaccins non autorisés lorsqu’il existe
un besoin manifeste étayé par les caractéristiques du vaccin, I'épidémiologie et une
analyse éthigue en santé publique.
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Groupes techniques consultatifs nationaux pour la vaccination (GTCV)

« Les GTCV sont des équipes multidisciplinaires d’experts nationaux chargés de fournir aux
responsables politiques et aux gestionnaires de programmes des avis indépendants, fondés sur
des données probantes, sur les questions relatives aux vaccins et aux politiques vaccinales.

+ Des GTCV sont maintenant établis dans 134 pays; I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) en
recommande la création.

* Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) est le GTCV du Canada; il est 'un des
GTCV les plus anciens (il existe depuis plus de 50 ans).

* Le CCNI formule des recommandations sur les vaccins dont I'utilisation est déja ou nouvellement
approuvée chez I'humain au Canada. Il s’occupe notamment de déterminer les groupes a risque
de contracter des maladies évitables par la vaccination et auxquels devraient s’adresser les
programmes de vaccination.

* Au Canada, la plupart des provinces et territoires disposent également de groupes techniques
consultatifs officiels pour la vaccination (GTCV provinciaux ou territoriaux).

« En 2019, le CCNI a élargi son mandat, qui comprend désormais I'examen des facteurs suivants
dans le cadre de ses travaux : éthique, équité, faisabilité, acceptabilité et économie.

AGENCE DE LA SANTE PUBLIQUE DU CANADA > 7




Types de données
probantes utilisées

(morbidité, mortalité) de
la maladie évitable par la

ar I e < ‘ N I Dans quelle mesure le vaclclr)atlon,da,nsl la
vaccin réussit-il a prévenir plopu ation generale et
une maladie ou les €S groupes arisque
complications d'une eleves Y a-t-il une forte demande
maladie dans des ou une forte acceptabilité
conditions optimales? a I'égard du programme
Comment le vaccin se de vaccination?
compare-t-il & une autre
intervention ou &
'absence d'intervention?

Efficacité réelle Faisabilité

Dans quelle mesure le
vaccin réussit-il a prévenir La mise en ceuvre du
une maladie ou les programme est-elle
complications d’'une possible compte tenu des
maladie dans des ressources existantes?
conditions réelles?

Economie
Immunogénicité

Quels sont 'ampleur, le Le programme de
type et la durée de la vaccination sera-t-il
réponse immunitaire rentable par rapport aux
apres la vaccination? autres options?

Innocuité
Y a-t-il des signes Ethique .
défavorables ou imprévus, Le programme est-i

des résultats de équitable en matiere
laboratoire anormaux, des d'accessibilité du vaccin

symptdmes ou des pour tous les groupes
maladies a la suite de Les questions éthiques bggﬁgigrwdﬂevu;ci?;?
'administration du vaccin? relatives a un programme :

de vaccination ont-elles

été adéquatement prises

en compte?
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Composition du CCNI

L’ASPC nomme les membres votants, le président et le vice-président
— Membres : mandat de quatre ans avec possibilité d’'un renouvellement

— Président et vice-président : mandat de deux ans avec possibilité de deux prolongations
d’'un an (total de quatre ans)

Membres votants (président + 15) : membres nommeés en fonction de leur expertise

— Experts canadiens dans les domaines suivants : maladies infectieuses chez les
enfants (2), maladies infectieuses chez les adultes (2), allergie/immunologie (1),
pharmacie (1), services infirmiers de santé publique (1), pharmacoéconomie (2), santé
publique et médecine préeventive (4), épidémiologie (1), sciences sociales (1)

Neuf représentants de liaison sans droit de vote qui s’intéressent a la vaccination
ou qui y jouent un réle

— Par exemple, I'Association canadienne de santé publique, le Conseil des médecins
hygiénistes en chef, la Société canadienne de pédiatrie, le College des médecins de
famille du Canada

Six représentants fédéraux d’office sans droit de vote

— ASPC, Santé Canada, Services aux Autochtones Canada, Défense nationale et Forces
armeées canadiennes
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Approche du CCNI en matiére de conflits d’intéréts

* Au début de chaque reunion du CCNI et de chaque réunion du groupe de
travail, les membres font part de leurs intéréts pertinents.

« Les membres déclarent au secrétariat du CCNI tout nouvel intérét
pertinent lorsqu’il survient.

 Les membres remplissent une déclaration d’intéréts annuelle.

e Le Comité exécutif du CCNI évalue les déclarations des membres afin de
détecter les conflits potentiels a I'aide d'un outil bien établi de TASPC.

« En cas de conflit d’'intéréts, des stratégies de gestion sont appliquées
(p. ex. interdiction de diriger certains groupes de travail ou de voter sur
certains sujets).
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Le CCNI et les vaccins contre la COVID-19

Le CCNI fournit aux cliniciens et aux decideurs en santé publique des
orientations sur différents aspects des vaccins contre la COVID-19 :

Activités terminées

* Prioritées en matiere de recherche et d’essais cliniques pour les vaccins
contre la COVID-19

« Orientations préliminaires sur les principales populations a immuniser en
priorité contre la COVID-19

» Orientations sur I'administration prioritaire des premiéres doses du vaccin
contre la COVID-19

Activités en cours

* Orientations en cours sur les vaccins relativement a 'immunisation contre
la COVID-19 et a des produits particuliers

« Orientations mises a jour sur les principales populations a immuniser

contre la COVID-19




Le CCNI et les vaccins contre la COVID-19 ~ Viseajour: Stianv. 2020

v COVID-19

|
) Déclaration actuelle sur les vaccins

Cet énonce sera mis 3 jour avec des recommandations sur 'utilisation du ou des vaccins COVID-19 autorisés au
fur et 3 mesure de leur approbation au Canada, et que les données sur ces vaccins et sur le COVID-19
&volueront. Pour les versions antérieures de ce document, reportez-vous aux versions précédentes.

= 12 janvier 2021 : Recommandations sur ['utilisation du ou des vaccins contre |3 COVID-19
« Tableau des mises & jour

» Versions précédentes

Déclarations sur les priorités

« féyrier 2021 : Orientations sur I'établissement de I'ordre de priorité des principales populations 3 immuniser
contre la COVID-19
« décembre 2020 : Orientations sur I'administration prioritaire des premiéres doses du vaccin contre la COVID-19

COVID-19
o CMA| - Populations 3 immuniser en priorité contre la COVID-19 : Qrientations préliminaires pour
I'établissement de politiques
o BM)| - Mavigating inequities: a roadmap out of the pandemic - VI}}sion anglaise unigquement

Déclaration sur les priorités de recherche

+ Archivée : Priorités de recherche pour les vaccins contre [a COVID-19 3 |'appui des décisions de santé publique
[2020-07-15]
o Weuillez consulter la déclaration actuelle sur les vaccins pour les priorités de recherche.

Lignes directrices

+ octobre 2020 : Recommandations sur |la durée de |3 période d'observation post-vaccinale pour la vaccination
antigrippale pendant |2 pandémie de COVID-19

= septembre 2020 : Lignes directrices sur 'utilisation de vaccins contre la grippe en présence de la COVID-19

= 300t 2020 : Lignes directrices sur |'administration de vaccins contre |a grippe en présence de 3 COVID-19

* mai 2020 : Lignes directrices provisoires sur |a continuité des programmes d'immunisation pendant la
pandémie de COVID-19

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni.html JUE DU CANADA > 12



https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni.html

Orientations sur les vaccins contre la COVID-19

Des orientations a jour sur les
vaccins contre la COVID-19
seront accessibles sur le site
web du CCNI. On y trouvera
notamment des
renseignements a jour sur les
sujets suivants :

« Administration des
vaccins

« Intervalles prolongeés entre
les doses

» Vaccins et allergies

* Prise en charge de
I'anaphylaxie

« Vaccination des femmes
enceintes ou qui allaitent

« Interchangeabilité des
vaccins autorisés

ladministration des vaccins ]

Pour cbienir des renseignements spécifiques aux vaccins, consultez le dépliant du produit ou l'information contenue
dans la monagraphie de produit disponible dans |z Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada.
Consultez le chapitre Méthodes d'administration des vaccins du Guide canadien d'immunisation {GCI), Partie 1 -
Information clé sur I'immunisation pour obtenir de plus amples renseignements.

Dose, voie d'administration et calendrier
Dose

Vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioMTech
Chague dose est d'un volume de 0,3 mL aprés dilution, et contient 30 mcg d'ARNm de |3 protéine de spicule du SRAS-
CoV-2.

La dose du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (0,3 mL) est unique par rapport & celle de la plupart des vaccins
systématiques. Il convient de prendre des précautions particuliéres pour s'assurer que la dose correcte est prélevée dans
le flacon multidose.

Vaccin contre la COVID-19 de Moderna

Chague dose fait un volume de 0,5 mL et contient 100 mcg d'ARNm de |a protéine de spicule du SRAS-Cov-2.

Aucune dilution n'est requise.

Voie d'administration

Les vaccins contre la COVID-19 sont administrés par injection intramusculaire (IM) dans le muscle deltoide.

Voir le chapitre Méthodes d'administration des vaccins du GO, Partie 1 - Information clé sur 'immunisation pour abtenir

de plus amples renseignements.

Calendrier
Reportez-vous au tableau 2 pour consulter le résumeé des calendriers d'immunisation pour les vaccins contre la COVID-19
autorisés.

Tableau 2 : Recommandation de calendrier d'immunisation par le vaccin contre la COVID-19

Produit de vaccination Calendrier Intervalle Intervalle Intervalle
(fabricant) d'immunisation minimal autorisé alternatif

Pfizer-BioNTech COVID-19 Calendrier a 2 doses 19 jours 21 jours 28 jours
(Pfizer-BioNTech)

Vaccin contre la COVID-19 de Calendrier a 2 doses 21 jours 28 jours Aucune
Moderna
(Moderna)

Consultez le chapitre Calendrier d'administration des vaccins du GCI, Partie 1 - Information clé sur I'immunisation pour

obtenir de plus amples renseignements.

https://www.canada.ca/fr/sante-publigue/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19.html#b4



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19.html#b4

Cadre pour I’élaboration des déclarations du CCNI sur les vaccins
contre la COVID-19 (integre des eléments du GCI)

Temps

-_———)>

Déclaration de Intégration

base du CCNI Document évolutif dans le plan de

travail
periodique du
CCNI a des
/ fins de tenue et
Nouvelle de mise a jour

recommandation

Déclencheur

Nouvelle
recommandation

Déclencheur

Nouvelle
recommandation

Annexes ,
(renseignements Declencheur
supplémentaires) \ /
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Guide canadien d’immunisation

» Le Guide canadien d'immunisation (GCI) est une ressource exhaustive sur
'immunisation. Il a été élaboré en fonction des recommandations et des déclarations
de comités consultatifs spécialisés dont :

— le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI)
— le Comité consultatif de la médecine tropicale et de la médecine des voyages (CCMTMV)

« Le GCl s’adresse :
— aux professionnels de la santé
— aux décideurs des programmes de vaccination
— aux autres intervenants canadiens

Dans ce guide

Ce guide compte 54 chapitres répartis en 5 parties. Les chapitres sont régulierement mis 3 jour au fur et 3 mesure que
nous recevons de nouvelles donnees. Il est aussi revise lorsque le CCNI et le CCMTMVY emettent leurs declarations. Les
mises 3 jour par courriel sont disponibles a travers notre liste de diffusion.

« Remerciements

« Introduction
« Partie 1 - Information clé sur 'immunisaticn

= Partie 2 - La sécurité des vaccins

« Partie 3 - Vaccination de populations particuliéres

» Partie 4 - Vaccins actifs

« Partie 5 - Agents d'immunisation passive

Abonnez-vous
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/quide-canadien-immunisation.



https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html

Ressources supplémentaires

Guide canadien d'immunisation

https://www.canada.ca/fr/sante-publigue/services/quide-canadien-
iImmunisation.htmi

Déclarations du Comité consultatif national de I'immunisation

https://www.canada.cal/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-
consultatif-national-immunisation-ccni.html

Agence de la santé publiqgue du Canada
https://www.canada.ca/fr/sante-publigue.html
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DIAPOSITIVES
SUPPLEMENTAIRES




Recommandations sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19

Date de publication : Le 12 janvier 2021

Sur cette page

= Tableau des mises 3 jour

= Préambule

+ Sommaire

« Introduction

» Méathodologie

+ Epidémiologie

» Vaccin(s)
¢ Préparation(s) des vaccins contre la COVID-19 dont I'utilisation est approuvée
o Efficacité potentielle et efficacité réelle

e Immunogénicité

& inistration d raccins
o Dépistage serologique

o Conditions d'entreposage

¢ Administration simultanée d'autres vaccins

o Innocuité des vaccins et manifestations clinigues inhabituelles (MCT)

¢ Contre-indications et précautions

¢ [nteractions médicamenteuses

o Produits sanguins, immunoglobulines humaines et moment de I'immunisation

+ Recommandations

» Options de gestion pour le déploiement du programme d'immunisation contre |a COVID-19 dans le contexte d'un

approvisionnement limité en vaccins

« Priorités en matiére de recherche

+ Questions liées 3 la surveillance
« Liste des abréviations

« Remerciements

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-
immunisation-ccni/recommandations-utilisation-vaccins-covid-19.html

— Contexte de la
maladie

- Orientations
sur les vaccins
contre la COVID-19

Orientations pour
les autorités de la
santé publique

Renseignements
sur les vaccins
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Role du CCNI dans I'établissement de I'ordre de priorité
de la vaccination contre la COVID-19

Spécificité de la population

Toute la population e )
el Considérations

Personnes résidant au Canada

Travailleurs de la santé

_<

Travailleurs de la santé en contact
avec des groupes vulnérables

S —

Membres du personnel infirmier

S ee——

Membres du personnel infirmier
travaillant dans des hdpitaux

Membres du personnel infirmier
travaillant dans des hépitaux traitant

Deqré de priorité Comité

des patients agés
. p g J

« Stratégique »
(séquencage des
principales
populations)

CCNI

« Opérationnel »
(établissement de
sous-priorités dans

les principales FPT
populations et

répartition/

distribution)

Epidémiologie
Caractéristiques
des vaccins
disponibles
EEFA*

EEFA*
Politique
Conformité des
programmes
Capacité
d’évaluation

* En fonction des outils du cadre EEFA pris en compte dans
les orientations préliminaires du CCNI (éthique, équité
faisabilité, acceptabilité
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Activités du CCNI

Les réunions en personne du CCNI (trois par année) sont fermées au public (mais un compte rendu
sommaire est produit et publié)

— Les membres se réunissent actuellement de facon virtuelle une fois par mois, et le groupe de
travail fait de méme toutes les deux semaines

Les groupes de travail d’experts élaborent des versions provisoires de document qui sont soumis a
'examen et au vote du CCNI

— Les documents sont créeés selon les besoins du plan de travail du CCNI
— Les groupes de travail comprennent des membres du CCNI et des experts externes
— Les groupes sont présidés par des membres du CCNI

L’ASPC définit le plan de travail et les principales questions sur lesquelles le CCNI doit donner son
avis

L'’ASPC apporte un soutien scientifique et logistique, ainsi qu’un soutien en gestion de projets

Le Comité exécutif du CCNI (présidente, vice-présidente, secrétaire executif, responsable du
secrétariat) supervise I'ordre du jour des réunions, les méthodes, les points du plan de travail et les
priorités

Le CCNI reléve du vice-président de la Direction générale de la prévention et du contrdle des
maladies infectieuses, qui approuve toutes les déclarations du Comité avant qu’elles soient rendues
publiques
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Représentants de liaison et représentants d’office du CCNI

* Neuf représentants de liaison (sans droit de vote) d’organisations qui s’intéressent a la
vaccination ou qui y jouent un réle
— Association pour la microbiologie médicale et I'infectiologie Canada
— Association canadienne pour la recherche et I'évaluation en immunisation
— Conseil des médecins hygiénistes en chef
— Comité canadien sur 'immunisation
— Société canadienne de pédiatrie
— Association canadienne de santé publique

— Centers for Disease Control and Prevention, Advisory Committee on Immunization Practices
(CDC-ACIP)

— College des médecins de famille du Canada
— Société des obstétriciens et gynécologues du Canada

 Sept représentants fédéraux d’office (sans droit de vote)

— ASPC : les secteurs de programme liés a 'immunisation sont représentés, notamment le
Laboratoire national de microbiologie

— Santé Canada : Direction des produits de santé commercialisés, Direction des médicaments
biologiques et radiopharmaceutiques

— Services aux Autochtones Canada
— Défense nationale et Forces armées canadiennes
— Groupe consultatif en matiere d’éthique en santé publique
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Processus habituel de mise au point, d’autorisation et de
distribution d’un vaccin

Présentation N . P
réglementaire Autorisation de mise sur le marché
unique lorsque
le dossier est
complet

) EXAMEN PAR
PRECLINIQUE ~ PHASE | PHASE || PHASE Il EXAMEN PAR

SANTE CANADA LE CCNI

APPROVISIONNEMENT
ET DISTRIBUTION

Innocuité pour Innocuité pour les Innocuité et

| ¢ pou it p o | Innocuilté ert1 efficacité  Innocuité, efficacité et qualité Reggrgmznp?oa:gogizﬁzr LN Réle commun a 'ASPC

es animau umains efficacite pour les pour les humains 300 jours pour I'examen . ’ i

validation de 50 & humains Milliers de populations et analyse du &t autx p(to vinces et
principe 100 participants Quelques centaines participants programme (éthique, SIHIEOITES

6 a 12 mois 6 a 12 mois de participants 6 a 12 mois et plus

équité, faisabilité,
acceptabilité, codts)

6 a 12 mois

Interactions avec Santé Canada — Conseils scientifiques

o = SES ! . Surveillance post-commercialisation — innocuité et
Examen des demandes d’essais cliniques — objectif de 30 jours par essai

efficacité
Etudes sur I'innocuité a long terme, effets indésirables,
évaluation des avantages par rapport aux risques
Rdle commun a Santé Canada et a ’ASPC

Tout le processus prend plusieurs années
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