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PASS SANITAIRE

Loi du 31 mai 2021 relative a la gestion de la sortie de crise sanitaire

1. PASS

SANITAIRE

LE PASS SANITAIRE CE N'EST PAS ETRE VACCINE

Le « pass sanitaire » consiste en la présentation numérique (via I'application TousAntiCovid)
ou papier, d'une preuve sanitaire, parmi les trois suivantes :

| / La vaccination, a la condition que les personnes disposent d'un schéma vaccinal complet

OU Il /La preuve d'un test négatif de moins de 48h pour le « pass sanitaire » pour I'accés aux grands événements
concernés et maximum 72h pour le contréle sanitaire aux frontiéres

OU lll / Le résultat d'un test RT-PCR ou antigénique positif attestant du rétablissement de la Covid-19,
datant d'au moins 11 jours et de moins de 6 mois
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2. AMM
autorisation
de mise sur
le marché

Ce type dautorisation de mise sur le marché
(AMM) "conditionnelle" existe depuis longtemps,
comme le précise I'Agence nationale de sécurité du
médicaments:

« Une AMM conditionnelle permet I’autorisation de
médicaments qui répondent a un besoin médical non
satisfait avant que des données a long terme sur
l'efficacité et la sécurité ne soient disponibles. Cela
est possible uniquement si les bénéfices de la
disponibilité immédiate du médicament l'emportent
sur le risque inhérent au fait que toutes les données
ne sont pas encore disponibles. LCAMM
conditionnelle rassemble tous les verrous de
contrdles d’une autorisation de mise sur le marché
standard pour garantir un niveau élevé de sécurité
pour les patients »

LA FIN DES ESSAIS CLINIQUES C'EST :

PFIZER : 6 avril 2023
ASTRA ZENECA : 14 février 2023
MODERNA : 27 octobre 2022

JOHNSON AND JOHNSON : 2 janvier 2023

A | 0heure actuel

Délai entre la découverte d'un vaccin, et l'obligation
vaccinale :

e BCG sortien 1921, obligatoire en 1950.

Diphtérie sorti en 1923, obligatoire en 1938.

Tétanos sorti en 1926 , obligatoire en 1940.
Coqueluche sorti en 1926 , obligatoire en 2018.

Variole sorti en 1796 , obligatoire en 1902.

Poliomyélite : découvert en 1955, puis administré sous
forme orale (Sabin) en 1961, rendu obligatoire en 1964

Minimum 10 ans de recul.
Covid-19 : 6 mois

e
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L’Agence européenne des médicaments a octroyé une
autorisation de mise sur le marché conditionnelle pour
le vaccin de Pfizer/BioNTech sur la foi des données
transmises par Pfizer.

La Commission a négocié une option d'achat pour 2,3
milliards de doses de plusieurs candidats vaccins, mais
seuls ceux de Pfizer/BioNTech et Moderna ont été
autorisés sur le marché européen a ce jour.

Parlement européen

Or, Pfizer a été condamné a de multiples reprises aux
Etats-Unis pour falsification de données, corruption
active et versement de commissions occultes. En 2016,
13 janvier 2021 le laboratoire a été également condamné en Angleterre
_ L a une amende de 84,2 millions de livres pour la
Question avec demande de reponse ecrite E-000178/2021 . . .
3 la Commission surfacturation du prix de son traitement contre
Article 138 du réglement intérieu I’épilepsie. En 1996, Pfizer avait aussi été accusé d’avoir
Mathilde Androuét (ID) provoqué au Nigeria la mort de 11 enfants et des
p Objet: La Commission a-t-elle pris en compte le passif du laboratoire Pfizer? dommages physiologiques sur beaucoup d’autres en
testant sur eux un antibiotique. Wikileaks a révélé en
2010 que Pfizer aurait essayé de trouver des preuves de
corruption contre le ministre de la justice nigérian
pour le contraindre a abandonner ses poursuites.
Ce passif et les méthodes de Pfizer ont-ils été pris en
compte par la Commission lors des négociations?

Questions parlementaires
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Le Ministre de la Santé a rédige un meémoire qui est
consultable sur Internet pour répondre a la demande de
cette personne.

Olivier Véran invoque quatre arguments. D'une part,

LE SAVIEZ-VOUS ?
"l'efficacite partielle des vaccins”, et en deuxieme lieu le fait

Un retraiteé Dctogénaire a demandé au que ‘Tefficacité des vaccins est devenue particuliérement
Conseil d’Etat en avril 2021 a étre contingente du fait de 'apparition des nouveaux variants".

déconfineé aprés avoir été vacciné En troisieme lieu, "les personnes vaccinées sont aussi celles
qui sont les plus exposées aux formes graves et aux deéces
en cas d'inefficacité initiale du vaccin ou de réinfection
post-vaccinale ou de la virulence d'un variant." Enfin, "le
vaccin n'empéche pas de transmettre le virus aux tiers.
L'impact de la vaccination sur la propagation du virus n'est
pas encore connu’.




ESSAI CLINIQUE ET DROIT AU CONSENTEMENT LIBRE |

27.5.2014 Journal officiel de 'Union européenne L 15811

REGLEMENT (UE) N° 536/2014 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 16 avril 2014
relatif aux essais cliniques de médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et notamment son article 114 et son article 168, paragraphe 4, point c),
vu la proposition de la Commission européenne,

aprées transmission du projet d'acte législatif aux parlements nationausx,
vu l'avis du Comité économique et social européen (1),
aprés consultation du Comité des régions,

statuant conformément a la procédure 1égislative ordinaire (%),
considérant ce qui suit:

(1) Lors d'un essai clinique, les droits, la sécurité, la dignité et le bien-étre des participants, ainsi que la fiabilité et la robustesse des
données obtenues, devraient étre garantis. L'intérét des participants devrait toujours prévaloir sur tout autre intérét.

(27) La dignité humaine et le droit a 'intégnité de la personne sont reconnus dans la charte des droits fondamentaux de Union
européenne (ci-aprés dénommeée «chartes). En particulier, la charte prescrit qu'aucune intervention dans le cadre de la biologie et
de la médecine ne peut étre réalisée sans le consentement libre et éclairé de la personne concernée. La directive 2001/20/CE
contient un vaste ensemble de régles pour la protection des participants. Ces régles devraient étre maintenues. En ce qu
concerne les régles relatives a la deésignation des représentants designes légalement de personnes incapables et de muneurs, elles
different selon les Etats membres. Il convient donc de laisser aux Etats membres le soin de désigner les représentants légalement
designes de personnes incapables et de mineurs. Les participants incapables, les mineurs, les femmes enceintes et les femmes
allaitantes nécessitent la mise en place de mesures de protection spécifiques.
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L'ivermectine est un antiparasitaire approuvé par la FDA qui s'est
également révélé efficace in vitro contre une large gamme de virus,
notamment le VIH, 1a dengue, la grippe et le Zika. Ce médicament,
peu couteux, capable déradiquer, in vitro, tout le matériel
génétique du SARS-CoV-2 en 48 heures. Cette nouvelle revue de la
littérature, menée par un consortium d'experts, sous 'égide de la
Front Line COVID-19 Critical Care Alliance (FLCCC), avec la

participation de trois scientifiques chevronnés du gouvernement
américain, confirme l'ivermectine comme un médicament efficace,
en prophylaxie et pour le traitement de COVID-19. Une analyse
publiée dans I'American Journal of Therapeutics qui appelle
durement, preuves a l'appui, a passer outre les directives des
agences sanitaires et a inclure l'ivermectine dans la norme de
traitement.
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< Retour ACTUALITES » NOVATION RTU » L'ANSM PUBLIE SA DECISION SUR LA DEMANDE DE RTU PO

PUBLIE LE 01/04/2021 - MIS A JOUR LE 16/07/202

L'’ANSM publie sa décision sur la demande de RTU pour l'ivermectine dans la prise en charge de la
maladie COVID-19

8 < @ @

Nous avons re¢u une demande de recommandation temporaire d'utilisation (RTU) de I'ivermectine pour la prise en charge de la maladie Covid-19, de la part d’'un avocat représentant
une association et des professionnels de santé. Pour rappel, I'ivermectine par voie orale a une autorisation de mise sur le marché (AMM) en France et a |'étranger dans le traitement
d'infections causées par certains parasites. Afin d'évaluer cette demande, nous nous sommes appuyés sur des études, revues et méta-analyses publiées, des recommandations
thérapeutiques et positions d'Instances nationales et internationales, ceci en tenant compte des travaux déja réalisés par le Haut Conseil de la Santé Publique au niveau national.

L'analyse des données publiées disponibles & ce jour, du fait de leurs limites méthodologiques, ne permet pas d'étayer un bénéfice clinique de I'ivermectine quel que soit son contexte d'utilisation, en traitement curatif ou en prévention de la
maladie COVID-19. Des auteurs concluent également & la nécessité de metire en place des essais cliniques de méthodologie robuste.

Le profil de sécurité de I'ivermectine est caractérisé au travers de plusieurs années d'utilisation dans le cadre de son AMM et décrit dans le Résumé des Caractéristiques du Produit et la notice. Cependant, le schéma posologique requis
pour l'obtention d’'un bénéfice clinique contre la COVID-19 reste a déterminer, ce qui implique une incertitude sur sa tolérance en cas de déviation au schéma posologique de I'AMM.

Aussi, nous ne pouvons pas présumer d'un rapport bénéfice/risque favorable de l'ivermectine en traitement curatif ou en prévention de la COVID-19.

Enfin, des Autorités sanitaires et des recommandations thérapeutiques nationales et internationales pointent l'insuffisance de données robustes concernant I'usage de l'ivermectine dans le contexte de la maladieCovid-19. En France, le
Haut Conseil de la Santé publigue a conclu a l'absence de recommandation de l'utilisation de cette molécule contre la COVID-19 en dehors d'un encadrement dans un essai clinigue

+ Avis du Haut Conseil de la Santé Publique sur 'absence de recommandation de l'utilisation de cette molécule contre la COVID-19 en dehors d’un encadrement dans un essai clinique

En raison des données disponibles a ce jour, nous ne pouvons pas répondre favorablement 4 la demande de RTU. Cependant, nous soulignons la nécessité de mettre en ceuvre de larges études cliniques randomisées en vue de conclure
sur la base d'une méthodologie adaptée a la possible utilisation de I'ivermectine dans le contexte de la maladie Covid-19.

Cette position pourra étre révisée a tout moment, dés lors que des résultats d'études cliniques seraient susceptibles, en tenant compte d'une évolution de la prise en charge standard selon la population cible, de madifier le constat établi &
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Depuis le début de la pandémie de Covid-19, différentes approches thérapeutiques ont été explorées
pour lutter contre la maladie. Des chercheuses et chercheurs de I'Institut Pasteur ont montré que
l'ivermectine, une molécule commercialisée comme traitement antiparasitaire, protége des symptomes
de la Covid-19 dans un modéle animal. Les scientifiques ont observé que la prise d’ivermectine est
associée a une limitation de l'inflammation des voies respiratoires et des symptomes qui en découlent. Ce
traitement est également associé a une protection contre la perte d’odorat. Toutefois, les résultats ne
montrent pas d'effet de la molécule sur la réplication virale du SARS-CoV-2. Les résultats de I'étude
suggerent que |'ivermectine pourrait étre considérée comme un agent thérapeutique contre la Covid-19.

Ces résultats ont été publiés dans la revue EMBO Molecular Medicine, le 12 juillet 2021.



3. QUELS

PUISIE REFUSER LE VACCIN ?

TEXTES si
je refuse le
vaccin ? ARTICLE 3
acc DE LA DECLARATION Article 16-3 du code civil
UNIVERSELLE Il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu'en cas
'
DES DROITS DE L'HOMME de nécessité medicale pour la personne ou a titre exceptionnel
58 Etats Membres - 10 décembre 1948 dans l'intérét thérapeutique d'autrui.

Le consentement de lintéressé doit étre recueilli préalablement
hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention
thérapeutique a laquelle il n'est pas a méme de consentir.

"Tout individu a droit a la vie,
a la liberté et a la suireté de sa
personne”

Article R4127-36 du code de la santé publique et article Article 1111-4 du code de la santé publique :
36 du code de déontologie médicale:

Toute personne prend, avec le professionnel de santeé et
compte tenu des informations et des préconisations qu'il lui

L.e consentement de la personne examinee ou soignee doit fournit, les décisions concernant sa sante.

‘?U'e rechel_'che dans tUUS} les cas. LUI"_SCIUE l_E' malade, €n Toute personne a le droit de refuser ou de ne pas recevoir
etat d'exprimer sa volonte, refuse les investigations ou le un traitement. (..)

traitement proposes, le medecin doit respecter ce refus Le medecin a l'obligation de respecter la volonte de la
aprés avoir informé le malade de ses conséquences. personne apres l'avoir informee des consequences de ses

choix et de leur gravite. (..)

Aucun acte medical ni aucun traitement ne peut étre
pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la
personne (..).
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Agence naticnale de wcurité du médicament
et des produits de santé

Déclarer un effet indésirable
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Disponibilité des produits de
santé Dans le cadre de sa mission de surveillance des produits de santé, I'ANSM centralise les signalements et alertes en p 1ce des pati des iati de
santé et des industriels.

Vos démarches L'ANSM s'appuie sur les réseaux de vigilance existant aux niveaux local et régional.

5 Recours laboratoire, fabricant du vaccin ?

Documents de référence # Patients, associations de patients, usagers, en déclarant vous contribuez ainsi & améliorer la sécurité des produits de santé que vous utilisez.
Signaler un effet indésirable, c'est un acte citoyen essentiel qui bénéficie a tous
Il peut s'agir d'un événement indésirable ou inhabituel que vous suspectez, lié 4 la prise d'un médicament, & I'utilisation d'un dispositif médical (pansement, prott

Informations de sécurité . .
sante ou cosmétique

# Professionnels de santé, vous avez des obligations de déclaration qui varient selon les produits ou pratiques concemnés.
La déclaration peut étre faite dés que vous vous posez la question du role éventuel d'un produit de santé lors de la survenue de I'effet indésirable ou de I'incident
Quel que soit le mode déclaratif que vous choisissez, le réseau de vigilance correspondant examine les signalements dans le respect de la confidentialité et du s

Dossiers thématiques

Espace presse

@ Recours Etat ou Union Européenne ?

# Industriels du secteur des produits de santé, vous avez des obligations de déclaration.

Contactez-nous

Effets indésirables liés aux vaccins autorisés contre la COVID-19 : ce quil faut savoir &
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pour des
effets
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Articles 1245 a 124517 du Codeivil/ directive 85/374/CEE du Conseil duj@iiet 1985: « Le producteurest
responsable du dommage causé par le défaut de son produrt. 1)
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techniques au moment ou il a mis le produit en circulation, n‘a pas permis de déceler I'existence du défaut.

Lerisque de développement peut ainsi étre défini comme le défaut d'un produit que le producteur n'a pu découvrs
éviter, pour la raison que l'état des connaissances scientifiques et techniques, au moment de la mise en circulatic
produit, ne le lui permettait pas. En matiére de santé, cette calSeed2 Y SNF G A2y Said aLISOAIl f
SELX 2A0GSS LI NJfSa FroNAOIyGa RS YSRAOFIYSyGasz R2yi
années apres leur misaur le marché.

(H1N1 catastrophe naturelle) épisodeisiblehttps:// twitter.com/i/status/1328248180039966721 En cas d'obligation vaccinale, c'est l'Etat, via ['Oniam, qui endosse la

responsabilité des produits dont il préne l'usage, et serait mobilisé pour

https://www.bienpublic.com/sante/2021/07/07/noAesvaccinsne-sontpasexperimentaux(et-leursfabricantsen-sontresponsables ] n [| em I'I:I ser lE‘S .,“ri Cti mes. M EI'.IS C IESt lE‘ cas p@ ur ll ensem b lE‘ d es p ro d I.I:I ts

https://actu.dallozetudiant.fr/a-la-une/article/mediatorlexonerationdu-fabricantestrefusee/h/b62481f77b64c1c9b962327addc46

soumis a une obligation vaccinale, depuis des années.


https://www.bienpublic.com/sante/2021/07/07/non-les-vaccins-ne-sont-pas-experimentaux-(et-leurs-fabricants-en-sont-responsables)
https://twitter.com/i/status/1328248180039966721
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@ Recours Etat ou Union Européenne



