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AVANT-PROPOS 

La COVID-19 peut nous apprendre à construire un monde plus sûr 

et plus juste 

Quand l’histoire de la pandémie de COVID-19 aura été écrite, les générations futures 

seront stupéfiées tant par nos succès que par nos défaillances collectives. Ce verdict peut 

sembler cruel pour toutes celles et ceux qui se sont mobilisés pour répondre à cette 

pandémie. Toutefois, cette perspective est la seule qui permettra de garantir que nous 

soyons parés pour la prochaine pandémie, alors même que nous continuons à lutter 

contre celle qui nous frappe actuellement. 

N’y allons pas par quatre chemins. Le monde était mal préparé face à cette pandémie et 

nombre des systèmes de santé, même les plus avancés au monde, ont été submergés 

par la plus grande crise de santé publique que nous ayons connue depuis la grippe 

espagnole en 1918-1919. Sans le développement de vaccins en moins d’un an, 

impossible de dire combien de personnes de plus auraient succombé à la COVID-19 ni 

quelles auraient été les pertes supplémentaires en termes d’activité économique. 

Néanmoins, la communauté des soins de santé a vécu un échec collectif. Un échec dans 

son engagement en faveur de l’équité et de la solidarité, dans son obligation morale vis-à-

vis des personnes les plus vulnérables et dans sa conception fondamentale de la sécurité 

sanitaire. 

Le défi pour la communauté internationale des soins de santé, dont fait partie l’industrie 

biopharmaceutique, est à présent de transformer les leçons tirées de cette crise en 

engagements stratégiques, afin de créer une architecture efficace de préparation et de 

réponse aux pandémies, dont nous ne disposions pas deux ans auparavant. Ensemble, 

nous devons construire des structures à même de prévenir les pandémies et en 

développer d’autres qui permettent de nous y préparer. En outre, nous devons en assurer 

la pérennité en tant que police d’assurance lorsqu’inévitablement la prochaine crise de 

santé publique se manifestera. 

La première priorité doit être le partage de l’information sur les virus, car il s’agit de la 

défense la plus efficace dont nous disposions contre les maladies infectieuses. Nous 

devons nous assurer que la surveillance et le partage des agents pathogènes ne soient 

pas laissés au hasard ni au bon vouloir des nations.1 Des scientifiques chinois2 ont 

rapidement publié la séquence du génome du SARS-CoV-2 sur GISAID3, une plateforme 

de partage de données largement accessible, ce qui devrait être à la fois la norme 

 

1 https://www.statnews.com/2021/11/28/nagoya-protocol-shouldnt-shield-not-sharing-pathogens-

genetic-sequences/ 

2 https://www.science.org/content/article/chinese-researchers-reveal-draft-genome-virus-
implicated-wuhan-pneumonia-outbreak 
 
3 https://www.gisaid.org/ 

https://www.statnews.com/2021/11/28/nagoya-protocol-shouldnt-shield-not-sharing-pathogens-genetic-sequences/
https://www.statnews.com/2021/11/28/nagoya-protocol-shouldnt-shield-not-sharing-pathogens-genetic-sequences/
https://www.gisaid.org/
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scientifique et une obligation juridiquement contraignante de chaque nation envers toute 

autre. 

L’autorisation du premier vaccin 326 jours après la publication du génome a été une 

prouesse scientifique, qui est en fait le résultat d’un travail de longue haleine.4 Des 

innovations telles que les vaccins à ARNm et à vecteur viral ont été développées grâce à 

des décennies de recherches menées au sein d’un robuste écosystème d’innovation qui 

est tributaire de la protection de la propriété intellectuelle. 

Pourtant, même si le monde a plus que doublé sa capacité de production de vaccins par 

rapport à avant la pandémie, à tel point qu’il y a aujourd’hui trop de vaccins contre la 

COVID-19, une grande partie de la population dans la plupart des nations africaines n’est 

toujours pas vaccinée. 

Cette répartition inéquitable des vaccins contre la COVID-19 n’est pas imputable à une 

seule entité en particulier. Cependant, aucune des parties prenantes, y compris l’industrie 

biopharmaceutique, ne doit se considérer comme irréprochable non plus. Aujourd’hui, le 

défi posé par la pandémie actuelle n’est plus de développer et de produire des vaccins 

dans des quantités inédites, mais de procéder à la vaccination. Un temps précieux a été 

perdu non seulement à attendre que les vaccins soient fournis, en partie, 

malheureusement, à cause des obstacles au commerce, mais aussi parce que les 

moyens permettant de garantir l’infrastructure et le personnel qualifié pour que les États 

soient prêts à acheminer les vaccins du tarmac jusqu’aux bénéficiaires n’étaient ni 

assurés, ni déployés. Une leçon que nous avons jusqu’à présent tirée est que nous 

devons agir afin de garantir un accès équitable. Les moyens de délivrer les instruments 

de prévention et de traitement font partie intégrante de la mise en place de notre 

préparation et de notre réponse aux futures pandémies. 

Dans le contexte mondialisé actuel, notre vulnérabilité aux maladies contagieuses est le 

reflet des chaînes d’approvisionnement et de la manière dont les personnes et les 

marchandises circulent à travers la planète. Nous ne sommes jamais plus forts que le 

maillon le plus faible. Les systèmes de soins de santé dont les fonds et le personnel sont 

insuffisants, qui sont sur le front de la lutte contre les maladies infectieuses, présentent un 

danger pour chacun. 

C’est pour cette raison que nous devons investir afin de rendre les systèmes de soins de 

santé plus résilients et d’étendre la couverture sanitaire universelle (CSU) afin d’être 

mieux préparés à l’avenir. En tant que parties prenantes dans les soins de santé à 

l’échelle internationale, nous serons plus tard jugés en fonction des investissements que 

nous réalisons maintenant pour renforcer les réseaux de la confiance, du commerce et de 

l’accès aux soins, nécessaires pour combler le « gouffre de l’équité » qui affecte les soins 

de santé dans le monde. 

Nous avons observé le travail héroïque, qui a permis de sauver des millions de vies, 

accompli par les organismes mondiaux de régulation du secteur des soins de santé 

pendant la pandémie. La souplesse réglementaire et la collaboration entre les principales 

agences se sont avérées inestimables, des approbations accélérées aux directives 

 

4 https://cepi.net/news_cepi/a-leap-forward-in-vaccine-technology-2/ 

https://cepi.net/news_cepi/a-leap-forward-in-vaccine-technology-2/
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scientifiques rapides et processus d’évaluation continus, en passant par la signature 

électronique des autorisations. 

Nous avons toutefois aussi observé un nationalisme vaccinal : certains pays sont passés 

rapidement d’une stratégie de couverture du risque (en pariant sur plusieurs vaccins dont 

on ne savait pas lequel serait efficace) à la constitution de stocks, aux interdictions et aux 

restrictions d’exportation. Nous avons également pu constater un manque de fonds de 

départ qui auraient été nécessaires à la conclusion de partenariats tels que COVAX afin 

d’acheter des vaccins en quantités suffisantes. Une production de vaccins et des chaînes 

d’approvisionnement planifiées stratégiquement et diversifiées géographiquement sont 

nécessaires. Elles sont en outre le reflet de la réalité, à savoir que les gouvernements 

continueront probablement à donner la priorité à leur réponse nationale lors de futures 

pandémies, en particulier s’ils octroient un soutien financier significatif à la recherche et 

au développement, ainsi qu’à l’expansion de la capacité de production. Les pays riches 

doivent tenir compte des besoins d’autres pays dans leur préparation et leur réponse aux 

pandémies. Les ignorer est périlleux. 

Cette nouvelle architecture face aux pandémies doit être résolument tournée vers l’avenir. 

La question clé ne doit pas être « Est-ce mieux qu’en 2020 ? », mais « Est-ce ce dont le 

monde aura besoin en 2030 ? Ou en 2060 ? » Pour y répondre de manière satisfaisante, 

des investissements significatifs seront nécessaires. Mais nous savons aussi, après des 

millions de décès et des trillions de dollars de pertes pour l’économie mondiale au cours 

des deux dernières années, que l’inaction possède un coût encore plus effroyable. 

Nous avons vu la puissance d’un écosystème d’innovation solide, de partenariats, du 

partage de connaissances et du transfert de technologies sans précédent. Ce système, 

qui rassemble des universités et des organismes de recherche universitaires, des start-up 

biotechnologiques, des sociétés biopharmaceutiques petites et grandes, issues de pays 

industrialisés et de pays en développement, doit être préservé et consolidé. Les 

laboratoires de recherche, et le réseau de contrats de licence et de partage des 

technologies qui les unit entre eux et aux autres parties prenantes des secteurs public et 

privé, doivent être traités comme des défenseurs de première ligne contre nos ennemis 

mortels. 

Le monde ne pourra jamais se protéger complètement contre une pandémie, pas plus 

qu’une ville côtière ne peut se protéger contre un ouragan ou un cyclone. La COVID-19 a 

donné des leçons inestimables à la communauté internationale des soins de santé. 

Utilisons-les pour rendre nos défenses contre la prochaine pandémie encore plus alertes, 

plus solides et, surtout, plus équitables. 

Thomas Cueni, Directeur général de la Fédération internationale 

de l’industrie du médicament (IFPMA, International Federation of 

Pharmaceutical Manufacturers and Associations) 

Genève, mai 2022 
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RÉSUMÉ 

Depuis le début de la réponse mondiale à la COVID-19, nous avons 
tous œuvré à échapper à un virus qui, jusqu’à présent, s’est révélé 
plus rapide que nous. L’industrie, les gouvernements, les hôpitaux, les 
prestataires, les fournisseurs, les chercheurs – en fait, des pays 
entiers – se sont retrouvés en difficulté pendant une grande partie de 
l’année 2020. Alors que les systèmes de santé improvisaient afin de 
relever chaque jour de nouveaux défis, il était évident qu’une stratégie 
complète, de bout en bout, du laboratoire au dernier kilomètre, était 
nécessaire. C’est le seul moyen de se remettre de la pandémie 
actuelle et le seul et unique moyen pour qu’une nouvelle architecture 
de sécurité sanitaire mondiale soit à même de faire face à la 
prochaine. 

Au début de la pandémie, la Fédération internationale de l’industrie du médicament a 

formulé sept engagements afin de communiquer, guider et mesurer notre travail dans la 

lutte contre la COVID-19. Nos efforts ne pourront être analysés de manière définitive que 

lorsque la pandémie sera terminée. Toutefois, les efforts considérables accomplis et les 

enseignements qui ont été tirés de la crise depuis le début de l’année 2020 ont débouché 

sur de premiers constats bien utiles pour éclairer la crise actuelle et son évolution. Ce 

rapport identifie 10 observations faites par l’industrie biopharmaceutique jusqu’à présent, 

alors que le monde entame sa troisième année de pandémie de COVID-19. Nous les 

présentons sous forme de leçons durement apprises à ce jour et de stratégies d’urgence 

pour mettre fin à cette pandémie et mieux nous préparer à la prochaine. 

 

1. La sécurité sanitaire commence par la 

surveillance et le partage des agents pathogènes 

Les investissements dans la sécurité sanitaire mondiale, et en 

particulier dans la surveillance améliorée et étendue des agents 

pathogènes et des maladies, ne pourront atteindre leur but ultime, à 

savoir protéger les personnes dans le monde entier, si l’accès libre 

et immédiat aux agents pathogènes et à leurs informations 

génétiques est entravé. 

 

2. Les partenariats accélèrent la recherche et 

développement et la production 

Des partenariats volontaires performants noués à travers le monde 

ont accéléré la recherche et développement, ainsi que la production, 

de vaccins et de traitements contre la COVID-19. Plus de 

330 partenariats (public-privé, privé-privé et privé-université, entre 

autres) ont soutenu la capacité de production, facilité le transfert de 

https://www.ifpma.org/covid19/
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technologies et de connaissances et fait avancer la recherche et 

développement à une vitesse sans précédent.  

 

3. Les garanties de marché sont indispensables 

pour soutenir l’expansion de la production en vue 

d’une réponse internationale à la pandémie 

Des garanties de marché pour les vaccins et les traitements contre 

la COVID-19, avant les autorisations réglementaires strictes, ont 

permis des investissements supplémentaires essentiels dans la 

capacité de production et le transfert volontaire de technologies. 

Même au cœur des incertitudes changeantes liées à la pandémie – 

évolution des variants, de l’épidémiologie et des zones 

géographiques les plus touchées – ces garanties de marché ont 

soutenu des investissements certes à risque, mais indispensables. 

 

4. L’innovation est essentielle pour la préparation 

et la réponse 

Plus de deux décennies d’investissements alimentant des activités 

de recherche et développement sans relâche, même face à des 

échecs coûteux, ont posé les fondements du développement en un 

temps record des vaccins à ARNm et à vecteur viral actuellement 

utilisés pour atténuer les effets de la COVID-19. Des cadres 

juridiques internationaux de soutien à l’innovation ont été essentiels 

à cette recherche continue de vaccins sûrs et efficaces et doivent 

être maintenus. 

 

5. Les perturbations en amont des chaînes 

d’approvisionnement internationales ont mis en 

péril la production et la distribution 

Le manque de divers composants provenant du monde entier a 

retardé la distribution de produits pharmaceutiques durant la 

pandémie. Des pénuries de matières premières et de produits 

intermédiaires, aggravées par les barrières commerciales et la 

concurrence entre les fournisseurs, ont donné lieu à une affectation 

inefficace des stocks disponibles, limitant la capacité des 

développeurs à procéder rapidement aux tests, à la fabrication et à 

la livraison de vaccins et de traitements contre la COVID-19. Les 

investissements proposés afin d’étendre la capacité de production 

doivent également viser le développement d’une capacité 

d’approvisionnement en produits critiques et en matières premières 

rapide et suffisante. 
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6. Un mécanisme d’achat spécifique pour les pays 

à faible revenu est essentiel 

COVAX n’a pas été financé suffisamment ni organisé assez 

rapidement pour garantir des contrats d’achat anticipé de doses de 

pair avec les acheteurs des pays à revenu élevé. Lorsqu’une 

pandémie se déclare, un financement suffisant, spécifique et 

pérenne doit être disponible immédiatement afin de fournir des biens 

aux pays dont la capacité à financer leurs propres achats dans le 

cadre de la pandémie est limitée ou inexistante. En outre, une 

assistance technique doit être fournie rapidement afin d’accélérer la 

mise en place de la réponse.  

 

7. La flexibilité et la convergence réglementaires 

préservent la sécurité et la rapidité d’accès 

Des vaccins et des traitements contre la COVID-19 ont été 

développés en un temps record grâce, en grande partie, au degré de 

collaboration hors du commun entre l’industrie et les autorités de 

réglementation nationales et régionales. Les concertations entre 

l’industrie et les organismes de régulation, mais aussi entre les 

organismes de régulation eux-mêmes, ont sauvé des vies en gérant 

la vitesse, l’efficacité et la sécurité. Toutefois, si la flexibilité 

réglementaire autour de la COVID-19 disparaît, la promesse 

d’avancées scientifiques et de technologies visant à accélérer le 

développement, la production et l’accès aux vaccins et aux 

traitements – en ce qui concerne les vaccins et les médicaments 

contre les maladies à potentiel pandémique, mais aussi d’autres 

maladies pouvant s’avérer mortelles – ne deviendra pas réalité. 

 

8. Le nationalisme vaccinal met tout un chacun en 

péril 

La première obligation de tout gouvernement est de garantir la 

sécurité de ses citoyens. Cependant, une interprétation étroite de ce 

devoir a conduit a l’émergence d’un « nationalisme vaccinal ». Des 

politiques telles que les restrictions à l’exportation et la constitution 

de stocks de vaccins, sans tenir compte des besoins mondiaux en 

termes de santé publique, ont intensifié et probablement prolongé la 

pandémie de COVID-19. Affiner le concept de « sécurité sanitaire 

nationale » dans un contexte mondial sera essentiel avant la 

prochaine pandémie. 
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9. Les systèmes de santé doivent être renforcés 

À la fin de l’année 2021, l’approvisionnement mondial en vaccins 

n’était plus restreint. Pourtant, de nombreuses personnes dans les 

pays à faible revenu n’ont toujours pas accès aux vaccins ni aux 

traitements contre la COVID-19. La pandémie a une fois de plus mis 

en évidence le besoin impératif de renforcer les systèmes de santé 

nationaux et de garantir à chacun et partout une couverture sanitaire 

universelle. Toutes les parties prenantes (gouvernements, société 

civile et fabricants, entre autres) ont la responsabilité collective de 

garantir dès à présent, durant la pandémie actuelle, un accès 

équitable aux vaccins et aux traitements et de développer 

l’infrastructure nécessaire pour soutenir la capacité des pays à 

fournir les vaccins et médicaments nécessaires avant la prochaine 

pandémie. Des systèmes de santé nationaux forts et résilients, ainsi 

qu’une sécurité sanitaire mondiale, sont les deux faces d’une même 

médaille. 

 

10. La confiance dans les vaccins est essentielle  

Mettre fin à la pandémie exige la confiance élevée et soutenue du 

public dans les vaccins contre la COVID-19 et les systèmes qui les 

fournissent. Les vaccins ne sont pas efficaces si les gens ne se font 

pas vacciner. Une action intersectorielle concertée visant à gagner la 

confiance du public est aujourd’hui essentielle et devra être 

maintenue longtemps après la fin de la pandémie. Une 

pharmacovigilance stricte et des systèmes de compensation sans 

faute contribuent à améliorer la confiance. 

 

« Arrêter la prochaine pandémie n’est pas une chose qu’un 
pays ou une organisation peut faire seul(e), et surtout pas 
en 100 jours. La réussite nécessitera des progrès en termes 
d’organisation, de gouvernance et de financement des 
systèmes de préparation mondiale, mais aussi des efforts 
communs, connectés entre eux et reposant sur des bases 
scientifiques. » 1 
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10 LEÇONS TIRÉES 

JUSQU’À PRÉSENT DE LA 

PANDÉMIE DE COVID-19 

DU LABORATOIRE AU DERNIER 

KILOMÈTRE 

 

 

1. La sécurité sanitaire commence 

par la surveillance et le partage 

des agents pathogènes 

Les investissements dans la sécurité sanitaire mondiale, et en 

particulier dans la surveillance améliorée et étendue des agents 

pathogènes et des maladies, ne pourront atteindre leur but ultime, à 

savoir protéger les personnes dans le monde entier, si l’accès libre et 

immédiat aux agents pathogènes et à leurs informations génétiques 

est entravé. 

Notre faculté à nous préparer aux pandémies et à réagir rapidement afin de lancer la 

recherche et le développement de contre-mesures médicales repose sur une meilleure 

surveillance des agents pathogènes, sur un partage rapide, sûr et sans entrave des 

agents pathogènes et des données et sur la capacité de la communauté scientifique 

mondiale à collaborer de manière efficace et performante. Un accès libre et immédiat 

aux agents pathogènes et à leurs informations génétiques, appelées informations 

de séquençage numériques (DSI, digital sequence information) ou données de 

séquences génétiques (GSD, genetic sequence data), est le fondement de la 

sécurité sanitaire mondiale. La séquence génétique du SARS-CoV-2 a été publiée 

dans la base de données GISAID le 1er janvier 2020, soit 19 jours avant que l’OMS ne 

déclare une urgence de santé publique de portée internationale (PHEIC, public health 

emergency of international concern). Les vaccins candidats étaient lancés en quelques 
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jours et les premières autorisations réglementaires ont été accordées 328 jours plus 

tard. L’accès aux agents pathogènes est la première étape essentielle dans le 

développement de tests, de médicaments et de vaccins nécessaires à travers le 

monde. 

 

La COVID-19 a montré l’importance capitale 

de l’accès rapide aux agents pathogènes2,3,4,5,6,7 

31 décembre 2019 : la Chine informe l’OMS d’un foyer de pneumonie à Wuhan. 

1er janvier 2020 : la séquence génétique du SARS-CoV-2 est publiée dans la base de 

données GISAID. 

9 janvier 2020 : l’OMS annonce qu’un nouveau coronavirus est en cause. 

11 janvier 2020 : des scientifiques publient la séquence génétique entière sur virological.org. 

13 janvier 2020 : le NIH et Moderna finalisent la séquence du vaccin candidat. 

30 janvier 2020 : l’OMS déclare la COVID-19 urgence de santé publique de portée 

internationale. 

7 février 2020 : le premier lot clinique du vaccin candidat de Moderna est achevé. 

16 mars 2020 : Moderna entame les tests de sécurité. 

27 juillet 2020 : Pfizer et Moderna lancent des essais cliniques de grande ampleur en phase 

avancée. 

28 août 2020 : AstraZeneca lance un essai de phase 3. 

9 novembre 2020 : la FDA accorde une autorisation d’utilisation d’urgence (EUA, emergency 

use authorization) au traitement par anticorps monoclonaux de Lilly. 

20 novembre 2020 : Pfizer demande une EUA à la FDA. 

2 décembre 2020 : le Royaume-Uni délivre une autorisation d’utilisation d’urgence au vaccin 

de Pfizer. 

11 décembre 2020 : la FDA délivre une EUA au vaccin de Pfizer. 

18 décembre 2020 : la FDA délivre une EUA au vaccin de Moderna. 

30 décembre 2020 : le Royaume-Uni délivre une EUA au vaccin d’AstraZeneca. 

31 décembre 2020 : l’OMS autorise le vaccin de Pfizer au titre du protocole EUL (emergency 

use listing). 
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Il est largement admis, parmi les agences et les États membres des Nations unies, ainsi 

que parmi les experts scientifiques, en santé publique et juridiques, la société civile, les 

fondations et l’industrie, que l’accès aux échantillons d’agents pathogènes et à leurs 

informations génétiques est essentiel pour améliorer la préparation et la réponse. Partant 

de ce consensus, il est à présent critique de construire rapidement et de manière 

permanente une architecture mondiale de sécurité sanitaire. 

Parmi les approches envisagées pour améliorer la préparation et la réponse aux 

pandémies, citons les propositions liées au partage des agents pathogènes : un traité ou 

un cadre mondial relatif aux pandémies, des révisions du Règlement sanitaire 

international (RSI) de 2005, des amendements au Protocole de Nagoya à la Convention 

sur la Diversité Biologique afin d’exclure les agents pathogènes à l’origine d’épidémies, un 

élargissement du Cadre de préparation en cas de grippe pandémique afin d’inclure des 

agents pathogènes supplémentaires à potentiel pandémique et le Système BioHub 

actuellement développé par l’Organisation mondiale de la Santé (OMS). Ces différents 

cadres mondiaux sont bien distincts les uns des autres, mais tous se rejoignent sur les 

aspects critiques. En outre, chacun doit garantir l’accès immédiat aux agents pathogènes 

et aux informations génétiques à mesure que les débats progressent afin de garantir que 

les instruments diagnostiques, les vaccins et les traitements sont adaptés aux souches ou 

variants circulants, possèdent la plus grande efficacité possible et sont fabriqués et 

fournis rapidement. À défaut, des vies et des moyens d’existence sont en péril. 

 

GISAID : un partenariat public-privé unique de partage des agents 

pathogènes8 

La détection en temps opportun du variant Omicron et le partage immédiat des génomes 

viraux et des métadonnées ont été possibles grâce aux participations de chercheurs au 

Botswana, à Hong Kong et en Afrique du Sud. Les interdictions d’entrée sur le territoire 

imposées par la suite aux voyageurs de divers pays du sud de l’Afrique ont envoyé un signal 

bien peu encourageant en matière de transparence à venir et ont peu contribué à arrêter la 

propagation du variant Omicron, qui quelques semaines plus tard, circulait sur les sept 

continents. Un partage rapide des séquences des agents pathogènes a permis aux entreprises 

de commencer à développer de nouveaux vaccins candidats et d’actualiser des vaccins à 

ARNm existants, qui seraient disponibles en à peine trois mois, afin de lutter contre les variants 

émergents. 

La base de données GISAID (Global Initiative on Sharing Avian Influenza Data) a permis cette 

réponse. Cette base de données, qui sert de modèle pour un accès rapide aux données de 

séquences génétiques des agents pathogènes, est un partenariat public-privé construit avec 

succès en quelque 13 ans, en réponse aux leçons tirées de la pandémie de H5N1. 

En janvier 2006, lorsque les médias de masse ont pour la première fois remarqué des victimes 

humaines d’une grippe aviaire mortelle, l’accès public aux dernières séquences génétiques de 

H5N1 était limité et souvent restreint en raison de l’hésitation des pays concernés à partager 

leurs informations par le biais d’archives traditionnelles du domaine public telles que l’EMBL, la 

DDBJ et la GenBank. 

https://www.who.int/initiatives/who-biohub
https://www.cnn.com/travel/article/coronavirus-omicron-variant-travel-restrictions/index.html
https://www.gisaid.org/
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Ces archives, dont l’accès et l’utilisation sont anonymes, n’offraient pas de protection aux 

détenteurs de droits de propriété intellectuelle sur les données ni aucun autre incitant 

intéressant au partage des données, tel que la transparence en matière d’utilisation des 

données. Un autre obstacle au partage des données était l’inquiétude des scientifiques de ne 

pas souvent être crédités pour leurs contributions aux données et d’être « grillés » par d’autres 

personnes publiant un manuscrit avant eux, sans leur consentement. 

GISAID a offert une toute nouvelle approche pour surmonter ces obstacles. Depuis son 

lancement, en 2008, GISAID a prouvé à maintes reprises sa valeur en tant que mécanisme 

efficace et digne de confiance pour le partage d’informations capitales sur les agents 

pathogènes. En décembre 2021, GISAID avait partagé près de 6 millions de soumissions de la 

séquence du génome du SARS-CoV-2. Aussi essentiel que GISAID se soit avérée, elle 

possède une limitation critique : elle partage des informations de séquençage numériques, 

mais pas d’échantillons physiques de virus. Ainsi que l’a montré le SARS-CoV-2, un accès aisé 

au virus proprement dit est crucial pour réagir rapidement à la pandémie et devrait être intégré 

dans le système à l’avenir. 

 

La mise en œuvre incohérente du Protocole de Nagoya, ainsi que de ses dispositions 

relatives à l’accès et au partage des avantages, s’est avérée complexe et contre-

productive afin de permettre un accès en temps opportun aux agents pathogènes dans de 

nombreux pays. Elle a retardé, parfois de plusieurs mois, le partage d’informations 

génétiques et d’échantillons physiques d’agents pathogènes tels que le virus de la grippe, 

le virus Zika et le virus Ebola – un retard intolérable en cas de pandémie. Ajouter les 

informations de séquençage numériques au champ d’application du Protocole de Nagoya 

augmenterait significativement la probabilité de retards, car, contrairement aux 

échantillons de virus physiques, les informations de séquençage numériques peuvent 

désormais être partagées instantanément par voie électronique. Les mécanismes 

nécessitant des négociations commerciales avant que l’accès aux échantillons d’agents 

pathogènes ne soit accordé, tels que ceux proposés pour le Système BioHub de l’OMS, 

ne peuvent eux aussi que provoquer des retards et auraient un effet dissuasif important 

pour les développeurs de vaccins, de traitements et d’instruments diagnostiques. 

 

Les leçons que l’industrie a tirées de la grippe 

Depuis septembre 2018, l’accès à plus de 30 virus de la grippe a été retardé de 3 semaines à 

9 mois, jusqu’à ce que la clarté juridique soit faite. À partir du moment où les souches virales 

sont identifiées par l’OMS, les fabricants disposent de très peu de temps – dans certains cas, 

de quelques semaines seulement – pour rechercher, développer et lancer la production à 

grande échelle de vaccins contre la grippe saisonnière. Tout retard peut avoir des 

répercussions en termes de quantité et d’efficacité des doses finalement produites, provoquant 

ainsi des infections, maladies et décès évitables. 

L’industrie a tiré trois leçons exigeantes sur les réalités du partage des agents pathogènes : 
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1. Un manque de clarté sur le fond : qu’est-ce qui est couvert et qu’est-ce qui ne l’est pas par 

la législation nationale en matière d’accès et de partage des avantages, engendre de la 

confusion et des retards. 

2. La manière dont les agents pathogènes sont partagés dans la réalité entre les laboratoires 

nationaux, les centres collaborateurs de l’OMS, les chercheurs et les fabricants implique que la 

législation nationale peut nécessiter de convenir d’accords bilatéraux avant le partage 

d’échantillons. 

3. Même les pays dotés d’une législation avancée en matière d’accès et de partage des 

avantages ont instauré des régimes juridiques qui ne tiennent pas compte de l’actualité du 

partage des agents pathogènes. Il en a résulté des retards significatifs dus à l’absence de 

clarté juridique et de prévisibilité. 

 

Les rapports de nombreux panels de haut niveau, entre autres, ont documenté la 

nécessité d’investissements massifs afin de renforcer la sécurité sanitaire, en 

commençant par une surveillance améliorée et étendue des virus. Ces investissements 

n’atteindront pas leur but ultime, à savoir protéger les personnes dans le monde 

entier, si l’accès aux agents pathogènes et à leurs informations de séquençage 

numériques est entravé. 

La mission de 100 jours définit un objectif ambitieux consistant à développer des tests, 

des traitements et des vaccins dans un délai de 100 jours après que l’OMS a déclaré une 

urgence internationale. L’industrie partage cette ambition et sait qu’elle s’articule sur un 

accès rapide, sûr et sans entrave aux agents pathogènes et à leurs informations 

génétiques. Un retard ne serait-ce que de quelques jours compromettra la mission 

et mettra en péril des vies durant une pandémie. 

 

« Les informations de séquençage numériques des agents 

pathogènes sont un bien de santé publique mondial qui 

devrait profiter à tous. » 

– Organisation mondiale de la Santé9 

 

2. Les partenariats accélèrent la 

recherche et développement ainsi 

que la production 

Des partenariats volontaires performants noués à travers le monde ont 
accéléré la recherche et développement, ainsi que la production, de 
vaccins et de traitements contre la COVID-19. Plus de 
330 partenariats (public-privé, privé-privé et privé-université, entre 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/992762/100_Days_Mission_to_respond_to_future_pandemic_threats__3_.pdf
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autres) ont soutenu la capacité de production, facilité le transfert de 
technologies et de connaissances et fait avancer la recherche et 
développement à une vitesse sans précédent. 

En effet, une étude des vaccins candidats en cours de développement clinique et 

préclinique enregistrés par l’OMS au 11 mai 2021 a montré que 30 % étaient développés 

par au moins deux partenaires.10 Durant la pandémie de la COVID-19, des partenariats 

public-privé, y compris des contrats d’achat anticipé, ont accéléré les investissements 

dans la recherche et le développement lorsque les besoins sociétaux l’emportaient sur les 

forces normales du marché. Il n’existait pas d’approche unique du partage des risques et 

certaines entreprises ont réussi sans elle. 

« Le besoin de meilleurs vaccins, plus durables et offrant une 

protection plus large est clair. Mais si voulons en disposer, 

nous devons investir dans la recherche et le développement 

afin de les produire. Réaliser de tels investissements ne 

devrait pas être un choix difficile pour les gouvernements 

tournés vers l’avenir. » 

– Richard Hatchett, CEO de la Coalition for Epidemic Preparedness Innovations 

(CEPI, Coalition pour les innovations en matière de préparation aux épidémies)11 

 

Les gouvernements ont reconnu l’impact sanitaire et socioéconomique des vaccins et des 

traitements et leur investissement a été proportionnel au risque auquel le monde était 

confronté. Les partenariats public-privé les plus fructueux dans le cadre de la COVID-19, 

tels que l’Opération Warp Speed du gouvernement américain (aujourd’hui 

Countermeasures Acceleration Group), étaient régis par trois principes clés : 

Le financement par le gouvernement a été rapide. L’OMS a déclaré la COVID-19 

urgence de santé publique de portée internationale le 30 janvier 2020. Le 15 mai, le 

gouvernement fédéral a annoncé l’Opération Warp Speed, un partenariat entre le 

département de la Défense (DOD, Department of Defense), le département de la Santé et 

des Services sociaux (HHS, Department of Health and Human Services) et le secteur 

privé. Le but était de produire 300 millions de doses de vaccin contre la COVID-19 et de 

mettre à disposition les premières doses au plus tard en janvier 2021. 

Le financement par le gouvernement a été substantiel. À la fin de l’année 2020, le 

DOD et le HHS avaient imposé environ 13 milliards de dollars à six entreprises afin 

d’accélérer le développement, la production et la distribution des vaccins, ainsi que 

450 millions de dollars pour fabriquer un traitement par anticorps monoclonaux (Acm).12,13 

Le gouvernement a reconnu que le développement clinique, le développement du 

processus et l’expansion de la production « peuvent être accélérés considérablement en 

exécutant tous les flux en parallèle, avec toutes les ressources nécessaires. Pour ce faire, 

il est indispensable de prendre un risque financier important, par rapport à l’approche 

classique du développement par étapes. »14 
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Le financement par le gouvernement a été flexible. Conscient de l’incertitude inhérente 

à la recherche et développement dans le domaine de la biotechnologie, le gouvernement 

américain a délibérément eu recours à une stratégie de sélection de différentes 

technologies de plateforme.15 Le cabinet n’a pas été directif, mais s’est plutôt efforcé de 

« permettre, accélérer, harmoniser et conseiller » et d’exploiter « la pleine capacité du 

gouvernement américain à garantir qu’aucun obstacle d’ordre technique, logistique ou 

financier ne gêne le développement ni le déploiement des vaccins,16 y compris d’autres 

actions que le financement. Ainsi, des responsables ont collaboré avec le département 

d’État afin d’accélérer les autorisations de visa pour le personnel technique clé, 

notamment les techniciens et les ingénieurs devant apporter leur aide lors de l’installation, 

des tests et de la certification de l’équipement critique fabriqué hors des États-Unis.17 

Ces principes ont également joué un rôle essentiel dans l’approche britannique, qui a 

équilibré les investissements dans l’infrastructure scientifique nationale et les 

engagements d’achat anticipé auprès d’entreprises mondiales. 

 

Des partenariats innovants privé-secteur ont été à l’origine de certaines des réponses les 

plus efficaces à la pandémie. Pour mettre en place ces partenariats, les entreprises ont 

évalué la qualité, la conformité et les antécédents en matière de sécurité des partenaires 

potentiels, la capacité disponible, les connaissances et la formation de la main-d’œuvre, 

les capacités en gestion de projet, les relations de travail antérieures et la confiance 

mutuelle, ainsi que l’engagement à travailler ensemble de manière flexible afin de faire 

avancer un programme au rythme soutenu tout en garantissant la sécurité. 

« Pfizer a réalisé des investissements à risque depuis les 

débuts de la pandémie, afin de perfectionner ses processus 

de production et d’augmenter rapidement la capacité. » 

– Albert Bourla, CEO de Pfizer18 

 

Certains partenariats ont joué un rôle critique dans l’avancement des vaccins et des 

traitements contre la COVID-19 et ont pris différentes formes, par exemple : 

Pfizer et BioNTech ont chacune exploité les connaissances et compétences de l’autre, 

en s’appuyant sur leur partenariat existant dans le cadre du développement de vaccins à 

ARNm contre la grippe.19 Grâce aux vaccins à ARNm candidats de BioNTech et aux 

atouts de Pfizer en termes de recherche clinique et de développement dans le domaine 

des vaccins, ainsi que d’infrastructure et de capacités réglementaires, de production et de 

distribution, les deux entreprises ont produit un vaccin contre la COVID-19 utilisé dans le 

monde entier.20 

AstraZeneca et l’Université d’Oxford ont conclu un partenariat afin de développer un 

vaccin candidat contre la COVID-1921. AstraZeneca a, en outre, signé un contrat de 

licence avec le Serum Institute of India (SII) afin de fournir 1 milliard de doses destinées 

aux pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure.22 AstraZeneca a également 

conclu un partenariat avec l’Oswaldo Cruz Foundation (Fiocruz23), CSL/Seqirus,24 Siam 
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Bioscience25 et SK Biosciences26 afin de produire ses vaccins. Grâce à ces contrats de 

licence et à divers transferts de technologies, deux tiers des 2,3 milliards de doses du 

vaccin d’AstraZeneca produites en 2021 ont été livrés aux pays à revenu intermédiaire de 

la tranche inférieure. AstraZeneca a par ailleurs acquis sous licence les anticorps 

neutralisants du coronavirus auprès de l’Université Vanderbilt 27 et a développé Evusheld, 

une combinaison de deux anticorps (tixagévimab et cilgavimab) à longue durée d’action, 

autorisée par la FDA dans le cadre d’une EUA en décembre 2021.28 

Novavax et le SII ont conclu un partenariat en vue du développement clinique, de la 

coformulation, du remplissage et de la finition du vaccin candidat de Novavax contre la 

COVID‑19 dans les pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure et en Inde.29 

Novavax et Takeda ont annoncé, en août 2020, un partenariat en matière de production, 

de développement clinique et d’activités réglementaires au Japon. Novavax octroiera une 

licence sur les technologies de production et transférera celles-ci, afin de permettre à 

Takeda de produire l’antigène vaccinal, et fournira son adjuvant propriétaire à Takeda. 

Takeda sera responsable de la demande d’autorisation réglementaire au gouvernement 

et produira et distribuera le vaccin au Japon. Le gouvernement japonais a octroyé un 

financement à Takeda pour le transfert des technologies, l’infrastructure et l’expansion de 

la production.30 

MSD et la société de biotechnologie Ridgeback Biotherapeutics ont développé 

conjointement le molnupiravir, un médicament antiviral administré par voie orale. Depuis 

2004, des recherches sont menées à la Drug Innovation Ventures at Emory (DRIVE) de 

l’Université Emory, une société à but non lucratif fondée par l’université afin de 

développer des médicaments candidats aux premiers stades contre des maladies virales 

suscitant une préoccupation mondiale. L’agent antiviral avait précédemment montré une 

activité à large spectre contre d’autres virus tels que le virus de la grippe, le virus Ebola et 

le virus de l’encéphalite équine vénézuélienne. Le travail d’Emory a été financé en partie 

par le National Institute of Allergy and Infectious Diseases et la Defense Threat Reduction 

Agency. Ridgeback Biotherapeutics a acquis le médicament sous licence auprès de 

DRIVE en mars 2020. En mai, MSD et Ridgeback ont uni leurs forces afin de stimuler le 

développement et l’accès au niveau international. En septembre 2021, la BARDA a 

acheté 1,7 million de traitements de cinq jours.31 

Johnson & Johnson et Aspen ont convenu, en novembre 2020, du transfert technique 

et de la production commerciale proposée du vaccin candidat de J&J contre la COVID-19, 

alors en phase d’essais cliniques. Aspen Pharmacare réalise la formulation, le 

remplissage et l’emballage secondaire du vaccin en vue de sa fourniture à J&J. Aspen 

Pharmacare a accepté de mettre à disposition la capacité nécessaire sur son site stérile 

de Port Elizabeth,en Afrique du Sud.32 

GSK et Sanofi ont annoncé leur collaboration en avril 2020. Les deux sociétés 

développent un vaccin de rappel avec adjuvant contre la COVID-19 en unissant leurs 

technologies innovantes. Sanofi a apporté son antigène de la protéine S contre la COVID-

19, obtenu par la technologie de l’ADN recombinant, tandis que GSK a fourni sa 

technologie de production de vaccins avec adjuvant. Sanofi dirige le développement 

clinique et l’enregistrement du vaccin.33 
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Roche et Regeneron ont annoncé, en août 2020,34 une collaboration visant à développer 

et produire une combinaison d’anticorps appelée Ronapreve (casirivimab et imdevimab), 

ainsi qu’à en augmenter de manière significative l’approvisionnement mondial. Les deux 

sociétés pharmaceutiques ont travaillé en étroite collaboration avec les gouvernements et 

les autorités sanitaires,afin, dans un effort concerté, de fournir la combinaison d’anticorps 

à autant de patients que possible. 1,5 million de doses ont ainsi été livrées dans 60 pays 

à ce jour. 

MSD et Johnson & Johnson ont cimenté un partenariat peu ordinaire entre deux 

concurrents mondiaux, en vertu duquel une multinationale active dans le domaine des 

vaccins – MSD – produira le vaccin d’une autre – J&J. Grâce au financement de la 

BARDA, MSD a réaffecté des équipements existants de production de vaccins afin de 

produire des substances médicamenteuses et d’agrandir sa capacité de formulation, de 

finition et de remplissage.35 Sanofi et Johnson & Johnson ont noué un partenariat 

similaire. 

GSK et Vir se sont engagées dans un partenariat afin de développer le sotrovimab, un 

anticorps monoclonal administré par perfusion intraveineuse dans le traitement précoce 

de la COVID-19. La FDA a délivré une EUA pour le sotrovimab en mai 2021. La 

Commission européenne a acheté 220 000 doses en juillet 2021.36 Enfin, le 

gouvernement américain a convenu de l’achat de doses pour une somme d’environ 

1 milliard de dollars en novembre 2021, avec une option d’achat de doses 

supplémentaires jusqu’en mars 2022.37 

 

Les partenariats public-privé sont essentiels pour faire avancer les 

vaccins contre la COVID-19 

Le gouvernement américain a soutenu divers vaccins candidats par le biais d’une participation 

au financement de programmes de recherche et développement, d’efforts d’expansion de la 

capacité de production et d’engagements d’achat anticipé. Le financement de la recherche et 

du développement a atteint près de 1,5 milliard USD. Les achats anticipés se sont élevés à 

16,75 milliards USD, avec près de 30 % (4,84 milliards USD) auprès de sociétés dont les 

vaccins ne sont pas encore autorisés pour une utilisation aux États-Unis ou ont été 

abandonnés. 

On pourrait en conclure que les États-Unis ont ainsi gaspillé l’argent du contribuable en 

finançant des vaccins qui ne sont pas utilisés. Cependant, lors d’une pandémie, l’intention est 

de faire progresser un maximum d’interventions et il est impossible de savoir à l’avance 

lesquelles seront fructueuses. En moyenne, avant la pandémie de COVID-19, le 

développement d’un nouveau vaccin durait de huit à dix-sept ans et coûtait de 560 millions à 

1,12 milliard USD de l’identification de l’antigène à la surveillance qui suit la mise sur le 

marché.38 Les fabricants prennent généralement en charge la totalité des frais des essais de 

très grande envergure en dernières phases, poste le plus onéreux du processus, alors que 

certains vaccins (et les médicaments) peuvent et vont connaître l’échec durant les derniers 

stades. Ces échecs doivent être payés, qu’un produit commercial soit mis sur le marché ou 

non. 
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Le partenariat public-privé entre le gouvernement américain et les sociétés actives dans le 

domaine des vaccins était essentiel à la réussite du développement et de la production à 

grande échelle de divers vaccins aujourd’hui utilisés dans le monde entier, de Moderna à 

Johnson & Johnson en passant par AstraZeneca. L’Allemagne, le Royaume-Uni, l’Union 

européenne et d’autres gouvernements, ainsi que la CEPI, ont également soutenu la 

recherche et développement et la production à travers des investissements directs et des 

contrats d’achat anticipé.39 

Les agents pathogènes et les pandémies sont dynamiques. L’innovation doit donc se 

poursuivre afin que la réponse mondiale au SARS-CoV-2 soit efficace. L’industrie 

continue sa quête afin de découvrir, développer et fournir de nouvelles générations de 

vaccins contre la COVID-19, qui offrent une protection plus forte et plus durable et qui 

sont plus faciles à transporter, stocker et administrer, mais aussi de nouveaux traitements 

pour réagir aux variants. Certaines entreprises développent des vaccins multivalents ou 

universels qui pourraient offrir une protection contre plusieurs souches du virus de la 

COVID-19 ou même contre la famille de coronavirus dans son ensemble. Elles 

développent des vaccins contre la COVID-19 qui peuvent être administrés en même 

temps que d’autres vaccins, tels que le vaccin contre la grippe ou la pneumonie, et 

éliminent ainsi les freins à l’adoption tout en réduisant la pression sur nos systèmes de 

soins de santé. Les développeurs étudient différents modes d’administration, tels que les 

dispositifs transdermiques et les pulvérisateurs nasaux. En outre, ils optimisent la 

production, réduisent les délais de livraison et utilisent pour la première fois de nouvelles 

méthodes de production, qui permettent aux sites existants de changer rapidement de 

production et d’accroître celle-ci. 

En dépit des avancées scientifiques qui ont stimulé le développement de vaccins et de 

traitements à une vitesse et une échelle sans précédent, la distribution inégale des 

produits de lutte contre la pandémie a conduit certains à plaider pour un remodelage 

complet de la recherche et développement40 et de la production, afin de « passer d’un 

modèle où l’innovation est laissée au marché à un modèle ciblant la fourniture de biens 

publics mondiaux... La recherche et développement, ainsi que tous les autres processus 

pertinents, [devraient] être motivés par un objectif et une stratégie visant un accès 

équitable et efficace. »41 L’industrie soutient sans réserve l’objectif d’un accès pour tous, 

dans le monde entier, car le véritable bien public réside dans la prévention et le traitement 

de la COVID-19, afin de réduire la transmission du virus, ce qui profite à tous. Seuls des 

programmes de livraison efficaces permettront d’y parvenir. La réalisation de cet objectif 

doit être une ambition partagée par le monde entier. Les meilleurs vaccins et traitements 

au monde n’auront aucune efficacité s’ils ne sont pas administrés. Centraliser la 

planification et le financement de la recherche et développement, de la production et de 

l’approvisionnement lors d’une pandémie ne résoudra pas le défi et sera peu 

probablement une solution réalisable, ainsi que l’ont montré les conventions 

internationales relatives à d’autres problèmes mondiaux tels que les accords sur le climat. 

 

« Les politiques qui encouragent une collaboration équitable 

et efficace ainsi que le partage des connaissances sont 

essentielles afin que la santé publique ne se heurte pas à des 
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obstacles lors du développement, du déploiement et de 

l’accès équitable aux vaccins, à la fois contre la COVID-19 et 

lors des futures pandémies attendues. »42 

 

La mission de 100 jours : une ambition mondiale 

La mission de 100 jours s’appuie sur les partenariats public-privé constitués dans le 

cadre de la pandémie actuelle. Elle adopte une approche axée sur la mission afin de 

faire de l’ambition des partenaires une réalité : mettre à disposition des instruments 

diagnostiques, des traitements et des vaccins sûrs et efficaces au cours des 100 

premiers jours suivant l’identification d’une menace de pandémie. 

En juin 2021, les dirigeants du G7 et l’industrie mondiale des sciences de la vie ont 

accueilli favorablement la mission de 100 jours à la suite des recommandations 

formulées par le Pandemic Preparedness Partnership, un groupe international d’experts 

réuni par le Chief Scientific Adviser du gouvernement britannique, Sir Patrick Vallance, 

afin de conseiller la présidence du G7. La mission de 100 jours a également été 

soutenue lors du sommet du G20, en octobre 2021, au cours duquel les dirigeants ont 

convenu de donner les moyens à la science de raccourcir le cycle de développement 

de produits sûrs et efficaces de 300 à 100 jours à compter de l’identification des futures 

menaces de pandémie. 

En décembre 2021, le Royaume-Uni a publié le rapport intitulé 100 Days Mission: First 

Implementation Report. Celui-ci documente les progrès et les projets dans le cadre de 

la mission et témoigne du travail essentiel que les organisations internationales et le 

secteur privé (y compris l’OMS, la CEPI, l’IFPMA, la FIND) ont déjà entrepris. Ce 

rapport nous rappelle par ailleurs que le maintien de la dynamique au cours des années 

à venir sera essentiel à la lutte contre les menaces de pandémie futures. La mission de 

100 jours est aujourd’hui une ambition mondiale qui va plus loin que ses débuts au sein 

du G7. En effet, les experts établiront chaque année un rapport concernant les progrès, 

ce qui démontre l’engagement permanent à réaliser cette mission vitale d’ici 2026. 

 

  

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/992762/100_Days_Mission_to_respond_to_future_pandemic_threats__3_.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1038969/100_Days_Mission_-_First_Implementation_Report__1_.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1038969/100_Days_Mission_-_First_Implementation_Report__1_.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1038969/100_Days_Mission_-_First_Implementation_Report__1_.pdf
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3. Des garanties de marché 

soutiennent l’expansion de la 

production en vue d’une réponse 

mondiale à la pandémie 

Des garanties de marché pour les vaccins et les traitements contre la 

COVID-19, avant les autorisations réglementaires strictes, ont permis 

des investissements supplémentaires essentiels dans la capacité de 

production et le transfert volontaire de technologies. Même au cœur 

des incertitudes changeantes de la pandémie – évolution des variants, 

de l’épidémiologie et des zones géographiques les plus touchées – 

ces garanties de marché ont soutenu des investissements certes à 

risque, mais indispensables. 

Des engagements d’achat fermes donnés avant que les produits en cours de 

développement n’aient prouvé leur sécurité et leur efficacité – connus sous le terme de 

garanties de marché – assurent un marché aux produits qui s’avèrent sûrs et efficaces. 

Ces engagements ont été essentiels pour permettre l’expansion à risque de la production 

de vaccins et de traitements contre la COVID-19 bien avant que les produits ne soient 

autorisés par les autorités strictes de réglementation. Dans le cadre de la mission de 

100 jours,43 le Pandemic Preparedness Partnership du G7 a appelé avec sagesse à 

mettre en place un mécanisme automatique d’achat et de distribution d’instruments 

diagnostiques, de traitements et de vaccins et à envisager des engagements d’achat 

anticipé. Les garanties de marché sont essentielles à un accès rapide, car elles 

permettent des investissements à risque dans la capacité de production et stimulent le 

transfert de technologies. Elles ont toutefois eu comme conséquence inattendue que les 

pays à revenu élevé se sont accaparée pratiquement tout le stock de doses en 2021, en 

tant que principaux bailleurs de fonds publics destinés à la recherche et développement 

ainsi qu’aux sites de production élargis fournissant les doses prévues par contrat – parfois 

bien au-delà des besoins de leur population.44 Comme le COVAX n’a pas été en mesure 

de concourir sur un pied d’égalité et que certains pays riches ont retardé le don de doses, 

les pays les plus pauvres du monde ont été contraints d’attendre. Les décisions 

d’affectation des doses prévues par contrat ne dépendent pas des fabricants, ainsi que 

l’ont reconnu les dirigeants du FMI, de la Banque mondiale, de l’OMS et de l’OMC en 

novembre 2021, lorsqu’ils ont « encouragé les gouvernements de tous pays du G20 à se 

joindre à l’effort visant à atteindre l’objectif de vaccination de 40 % d’ici la fin de 2021 en 

permettant aux fabricants de donner la priorité aux contrats COVAX et AVAT (African 

Vaccine Acquisition Trust), en rationalisant les dons au COVAX et s’engageant à fournir 

plus de doses, en explorant les possibilités d’échanges fructueux de vaccins avec le 

COVAX et l’AVAT et en éliminant les restrictions à l’exportation des vaccins et des 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/992762/100_Days_Mission_to_respond_to_future_pandemic_threats__3_.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/992762/100_Days_Mission_to_respond_to_future_pandemic_threats__3_.pdf
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intrants nécessaires à leur production. » [sans gras ni italiques dans l’original].45  Dans un 

effort d’anticipation de la prochaine pandémie, les nations plus riches doivent envisager, 

de manière proactive, des mécanismes d’allocation de doses aux pays plus pauvres en 

parallèle de la réception de leurs doses prévues par contrat. (Cf. leçon 6 « Un mécanisme 

d’achat établi pour les pays à faible revenu est essentiel. ») 

Lors d’une revue à un stade précoce des efforts du gouvernement américain pour stimuler 

le développement, la fabrication et le déploiement des vaccins et traitements contre la 

COVID-19, le Government Accountability Office (GAO) a identifié quatre défis critiques : 

Capacité de production limitée. Avant la pandémie de COVID-19, la majeure partie de 

la capacité de production de vaccins existante était déjà utilisée, de sorte qu’une nouvelle 

capacité a dû être créée ou que la production d’autres produits a dû être réorganisée. 

Perturbations des chaînes d’approvisionnement de la production. Il arrive que les 

chaînes d’approvisionnement soient mises à rude épreuve par la pandémie mondiale : 

modifications du marché du travail, augmentation ou diminution de la demande de 

certains produits et restrictions à l’exportation imposées par certains pays. [Cf. leçon 5.] 

Processus de transfert des technologies difficiles. Le transfert d’équipements et de 

connaissances uniques en lien avec les modalités de production de vaccins et de 

traitements contre la COVID-19 à plusieurs sites de production, impliquant souvent des 

sous-traitants, est un processus complexe. D’autant plus complexe dans le cas de 

nouvelles technologies telles que les vaccins à ARNm, pour lesquelles nous n’avons 

aucune expérience en matière d’expansion de la production. 

Pénurie de main-d’œuvre. L’embauche et la formation de personnel disposant des 

compétences spécialisées nécessaires à la production de vaccins peut s’avérer un défi, 

même pour les fabricants expérimentés.46 

Avec le recul, le rapport du GAO était clairvoyant. Avant la COVID-19, la capacité 

mondiale de production de vaccins était de 5 milliards de doses par an. En 2021, plus de 

11 milliards de doses de vaccin contre la COVID-19 ont été produites, alors que la 

production d’autres vaccins et de médicaments s’est poursuivie en parallèle. En 2022, 

plus d’un milliard de doses de vaccins contre la COVID-19 sont produites chaque mois. 

Malgré cette accélération sans précédent, les défis prédits par le GAO ont 

temporairement limité la capacité de l’industrie à satisfaire les besoins des pays du 

monde entier. Une livraison plus lente des vaccins aux pays à plus faible revenu a donné 

lieu à des appels à l’accroissement et à la création de savoir-faire et de capacités de 

production, principalement dans les régions sous-desservies telles que l’Afrique. 

Des entreprises individuelles collaborent avec les gouvernements à de nouvelles 

initiatives afin de garantir le savoir-faire et les capacités de production nécessaires à la 

vaccination et au traitement de la population mondiale au plus vite en cas de pandémie. 

De nombreuses entreprises travaillent déjà au développement des capacités de 

production existante pour atteindre un volume élevé par le biais de partenariats 

volontaires et d’approches innovantes de la conception des équipements, tout en 

préservant la capacité de production existante afin de garantir la continuité de 

l’approvisionnement mondial en vaccins de routine. Johnson & Johnson a été la première 

à conclure un partenariat de « fill-and-finish » des vaccins en novembre 2020.47 Pfizer a 
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signé un accord similaire en juillet 2021.48 BioNTech a annoncé un projet de construction 

d’un site de production de vaccins à ARNm dès la mi-2022 en Afrique.49 Moderna a quant 

à elle annoncé un projet de construction d’un site de production de vaccins à ARNm sur le 

continent.50 Un appui significatif de l’Union africaine, du CDC Afrique et des 

gouvernements nationaux, la création de l’Agence africaine du médicament et l’intention 

de l’OMS de développer la capacité de main-d’œuvre nécessaire ont contribué à la nonne 

volonté des fabricants, alors prêts à prendre ces engagements. 

 

Les défis sur le terrain : l’expérience de production de Pfizer en 

Afrique51 

Étendre la production n’est pas aussi simple que partager le « plan » d’un vaccin. Au fil du 

temps, Pfizer a rencontré divers défis dans la mise en place de sa production locale, 

notamment : 

Approvisionnement constant en électricité et en eau. En Afrique du Sud, les fournisseurs 

nationaux d’électricité et d’eau rationnent la consommation. 

Rétention du personnel. Le personnel nouvellement formé à la complexité de la fabrication 

des vaccins recherche fréquemment des opportunités ailleurs, souvent hors d’Afrique. 

Volume. Les coûts fixes élevés exigent de grands volumes pour atteindre le seuil de 

rentabilité, sans parler de bénéfices. Jusqu’à présent, chaque localisation a résulté en un coût 

plus élevé des produits que la fabrication sur le site mondial de Pfizer et l’expédition. 

Dossier réglementaire. Les entreprises locales n’ont pas toujours fait l’objet d’inspections 

réglementaires par leurs autorités nationales de réglementation par le passé. 

Surveillance réglementaire. Des autorités nationales de réglementation très performantes 

sont essentielles, mais peuvent faire défaut dans les économies émergentes, ce qui donne lieu 

à des échéances d’examen et d’approbation plus longues. 

Capacité de la chaîne du froid. Le vaccin de Pfizer contre la COVID-19 nécessite de la glace 

sèche, un produit disponible en quantité limitée sur le continent. L’entreprise a donc dû 

fabriquer sa propre glace sèche. 

Temps. En 2015, Pfizer et l’institut Biovac ont annoncé un accord visant à produire le vaccin 

de Pfizer contre le pneumocoque en Afrique du Sud. Le transfert de la technologie a nécessité 

cinq années. 

 

À plus long terme, une stratégie coordonnée de localisation de la nouvelle capacité 

dans toutes les régions du monde faciliterait l’expansion de la production de 

vaccins et traitements lors de pandémies futures et atténuerait le risque de capacité 

de production excessive et inefficace. Une vision stratégique et une feuille de route 

globale pour une capacité de production mondiale flexible et durable doivent être 
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élaborées conjointement par les organisations du secteur public, l’industrie et les 

autres parties prenantes. L’expansion de la capacité de production nécessitera des 

plans de développement durables, qui comportent un financement fiable par le secteur 

public au fil des ans et qui englobent non seulement les produits nécessaires en cas de 

pandémie, mais aussi les vaccins et traitements de routine, afin de poursuivre la 

production entre les pandémies, en garantissant une capacité de pointe au besoin. La 

feuille de route développée conjointement doit proposer une utilisation de la grande 

capacité de production de vaccins contre la COVID-19 en amont et en aval à l’avenir. Elle 

devrait également contenir des dispositions relatives au renforcement des capacités de 

préparation nationales, des politiques commerciales, douanières et réglementaires, des 

investissements dans l’expansion de la main-d’œuvre et l’amélioration de son niveau de 

compétences et le soutien à la fabrication de composants en amont, de matières 

premières et de consommables. 

Planifier la construction d’une nouvelle capacité de vaccins ou de médicaments est une 

entreprise complexe et coûteuse, qui requiert une définition des besoins de santé 

publique, des objectifs politiques, et des ambitions technologiques et géographiques, mais 

aussi une collaboration étroite entre les secteurs public et privé. Construire les capacités 

nécessaires nécessite un financement à long terme suffisant et un calendrier réaliste. 

L’objectif doit être d’atteindre une dynamique de marché saine au fil du temps, y compris 

entre les pandémies, dotée d’incitants adéquats qui contrebalancent l’accès mondial et 

l’innovation. 

 

Tirer des leçons du passé : production distribuée des vaccins contre 

la grippe 

En 2006, l’OMS a lancé le « Plan d’action mondial pour les vaccins antigrippaux » devant servir 

de stratégie décennale et ayant pour objectif général d’améliorer l’accès équitable aux vaccins 

contre la grippe pandémique. Cette stratégie incluait des plans visant à augmenter la capacité 

de production mondiale afin de pouvoir produire suffisamment de vaccins pour immuniser 70 % 

de la population mondiale à l’aide de deux doses d’un vaccin pandémique en moins de six 

mois à compter du moment où la souche vaccinale est disponible. 

 En 2016, la capacité de production annuelle avait, selon les estimations, presque triplé et 

atteignait 1,47 milliard de doses du vaccin saisonnier, ce qui se traduisait potentiellement en 

une capacité à produire 6,37 milliards de doses de vaccin pandémique monovalent. Toutefois, 

le rapport décennal d’avancement mondial52 faisait état d’une diminution du nombre de pays 

disposant d’une capacité de production du vaccin saisonnier, comme le montre le tableau ci-

dessous. Ce recul est survenu malgré un projet de transfert de technologies prévu dans le 

plan. L’OMS, soutenue par des partenaires tels que la BARDA et PATH, devait octroyer un 

financement de départ et une assistance technique aux fabricants de vaccins implantés dans 

des pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure afin d’établir une production locale de 

vaccins contre la grippe. 
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Pays disposant d’une capacité de production de vaccins contre la grippe saisonnière, 

par région OMS, 2006, 2011, 2016 

Région OMS 2006 2011 2016 

Afrique 0 0 0 

Amériques 2 2 4 

Asie du Sud-Est 0 1 1 

Europe 12 13 6 

Méditerranée orientale 0 0 0 

Pacifique occidental 3 4 4 

TOTAL 17 20 15 

« Une production et un approvisionnement locaux durables de vaccins contre la grippe exigent 

une approche cohérente et coordonnée des politiques industrielle, économique et de santé 

publique, par des actions transparentes et conjointes de toutes les parties prenantes (agences 

gouvernementales, producteurs, institutions multilatérales internationales et communautés de 

donneurs, entre autres) », précise le rapport. 

Les sites de production de vaccins contre la grippe ont fermé à cause de l’absence de 

demande continue de vaccination, entraînant un déficit de la capacité de production qui limitera 

l’amélioration de la réponse aux pandémies futures. Cette expérience souligne la nécessité 

d’une planification soigneuse : pour les sites eux-mêmes, mais aussi, ce qui est tout aussi 

important, des moyens nécessaires au maintien de leur productivité et de leur viabilité au fil du 

temps. Développer la confiance dans les vaccins et leur acceptation, en particulier parmi les 

adultes, améliorera la santé et le bien-être. Cela contribuera également à la construction de 

l’infrastructure nécessaire de fourniture des vaccins et maintiendra la production entre les 

pandémies, ce qui permettra de conserver la capacité face à une menace mondiale. 

 

« Les problématiques complexes à comprendre pleinement 

avant de procéder au transfert de technologie sont 

extrêmement nombreuses. Avant même de vous intéresser 

au transfert de la technologie, vous devez comprendre les 

compétences impliquées dans un processus complexe et 

en disposer. La capacité d’une entreprise à absorber le 

transfert de technologie, à disposer de la main-d’œuvre 
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qualifiée et à intensifier la production n’est pas à la portée 

de tous. » 

– Rajinder Kumar Suri, Developing Countries Vaccine Manufacturers Network53 

 

Emergent : les complexités de la « veille» et du transfert de 

technologie54,55 

Malgré des années d’expérience en matière de production de vaccins contre la variole et 

l’anthrax pour le compte du gouvernement américain, Emergent a quelque peu failli lors de la 

production de vaccins contre la COVID-19 pour AstraZeneca et Johnson & Johnson. Des 

millions de doses cruellement nécessaires ont été gâchées à la suite d’une contamination 

croisée. 

En 2012, le gouvernement américain a octroyé à Emergent un contrat destiné à agrandir son 

site de production de Baltimore (Maryland) afin de le préparer à la production de vaccins contre 

un nouvel agent pathogène inconnu, tout en faisant en sorte que le site reste « en veille » en 

produisant de petits stocks de vaccins contre l’anthrax et la variole. Cependant, lorsque le 

SARS-CoV-2 a frappé, en 2020, le site de Baltimore devait encore obtenir l’approbation 

réglementaire pour produire en masse un produit approuvé. 

En mars 2021, des ingrédients du vaccin d’AstraZeneca ont contaminé 15 millions de doses du 

vaccin de Johnson & Johnson. En avril, le gouvernement stoppait a production, déplaçait la 

production d’AstraZeneca et donnait le contrôle direct de la production des vaccins à 

Johnson & Johnson. 

En juin, la FDA a exigé que 60 millions de doses supplémentaires soient éliminées. Après 

l’intervention de Johnson & Johnson et des examens réglementaires répétés par la FDA, Santé 

Canada, l’Agence européenne des médicaments et la South African Health Products 

Regulatory Authority, certaines doses ont été autorisées pour utilisation à partir de 

novembre 2021. 

Un transfert de technologie n’est jamais facile, ni simple, ni direct, 

même entre fabricants très expérimentés. Acquérir le savoir-faire, la 

capacité et les compétences nécessaires avant l’arrivée de la 

prochaine pandémie nécessitera une coordination et une 

collaboration de tous les acteurs, d’un bout à l’autre de l’écosystème. 

Il est tout aussi important que le système intègre une certaine 

redondance, afin d’atténuer le risque d’échec.  

 

En plus de l’industrie biotechnologique et de l’industrie pharmaceutique d’autres 

secteurs jouent un rôle critique dans la facilitation et le soutien de la recherche, du 

développement et de la production de contre-mesures médicales. Il s’agit, entre autres, 

de sociétés spécialisées dans le développement de milieux de culture améliorés pour 
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les cultures cellulaires, de bioréacteurs et de fermenteurs en vue d’accroître les 

rendements et d’améliorer les membranes. La chromatographie et autres méthodes de 

concentration et de purification constituent des domaines d’activités des sociétés issues 

des secteurs de la chimie et de l’ingénierie qui se spécialisent dans le développement et 

la fabrication de tels produits. Ces industries et d’autres jouant un rôle dans 

l’écosystème plus vaste doivent être intégrées dans les évaluations de la préparation. 
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4. L’innovation est essentielle à la 

préparation et à la réponse 

Plus de deux décennies d’investissements alimentant des activités de 
recherche et développement sans relâche, même face à des échecs 
coûteux, ont posé les fondements de délais record pour le 
développement des vaccins à ARNm et à vecteur viral actuellement 
utilisés pour atténuer la COVID-19.56 Les cadres juridiques mondiaux 
soutenant l’innovation ont été essentiels à cette recherche continue de 
vaccins sûrs et efficaces. 

Les disparités en matière d’accès aux vaccins et aux traitements – un échec mondial 

jusqu’à présent dans le contexte de la pandémie – ont conduit certains à plaider pour des 

modifications radicales de l’architecture mondiale de la propriété intellectuelle. Ces 

modifications n’accéléreraient pas l’accès aux vaccins ni aux traitements aujourd’hui et 

ébranleraient la capacité du monde à réagir à la prochaine pandémie, en décourageant la 

recherche et le développement de vaccins et de médicaments nécessaires. En vue de la 

prochaine pandémie, il est indispensable de convenir de stratégies de soutien à un accès 

équitable entre les pays et, ce qui est critique, de stratégies à même de garantir que les 

systèmes de santé peuvent fournir rapidement traitements et vaccins. 

Toutes les parties prenantes partagent l’objectif d’un accès plus rapide et plus large. 

Renoncer aux brevets sur les vaccins et les médicaments contre la COVID-19 

n’accélérera pas la production ni la livraison des vaccins et des traitements et ne mettra 

pas fin à cette pandémie. Fabriquer des produits sûrs et efficaces exige une 

connaissance approfondie des méthodes, des équipements et des contrôles utilisés lors 

de la production, du traitement et du conditionnement – un savoir-faire contrôlé par des 

autorités de réglementation strictes telles que la FDA en vertu des Current Good 

Manufacturing Practices (bonnes pratiques de fabrication actuelles).57 Sans ce savoir-

faire, la propriété intellectuelle en tant que telle ne peut accélérer la production. Divers 

gouvernements, des organisations non gouvernementales (ONG), la société civile et des 

universitaires ont déclaré que ce débat détourne notre attention de la tâche urgente à 

accomplir, à savoir faire parvenir des vaccins et des médicaments qui sauvent des vies 

aux personnes qui en ont besoin. 

 

« Certains vaccins contre la COVID-19 font appel à plusieurs 

centaines de composants individuels, jusqu’à 50 000 étapes 

de production discrètes et des dizaines de contrôles de la 

qualité, qui nécessitent tous un savoir-faire essentiel qui 

n’est pas fourni avec un brevet. » 

– José Manuel Barroso, Président du Conseil d’administration de Gavi58 
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Avant la COVID-19, aucune autorité de réglementation au 

monde n’avait délivré d’autorisation ni de licence pour un 

usage humain à un vaccin à base d’acides nucléiques. Au 

cours de décennies de recherche et de développement, 

quinze vaccins à ARNm candidats sont entrés en phase 

d’essai clinique, mais à la fin de l’année 2019, aucun n’était 

en phase 3. Les experts estimaient que cinq à six années 

supplémentaires seraient nécessaires pour qu’un vaccin à 

ARNm obtienne l’approbation réglementaire. Les 

investissements, les partenariats et les nombreuses années 

de travail acharné et d’innovation qui ont conduit au 

développement et à la fabrication record de vaccins et de 

traitements contre la COVID-19 auraient été impossibles 

sans les cadres juridiques internationaux soutenant la 

propriété intellectuelle.59 « Même si la propriété intellectuelle 

était abandonnée, je vous garantis que cela ne mènerait à 

rien. Comment nous y prendrions-nous ? Nous ne disposons 

pas des équipements pour produire à grande échelle. Nous 

n’avons ni l’expertise, ni les connaissances, ni 

l’infrastructure nécessaires. Il faut voir la réalité en face en 

matière de propriété intellectuelle dans cette affaire. » 

– Kelly Chibale, fondateur du Founder of the integrated drug discovery and 

development centre H3D, Le Cap, Afrique du Sud60 

 

Les fabricants agissent pour améliorer l’accès aux vaccins et 

traitements 

Bien avant la pandémie de SARS CoV-2, les sociétés pharmaceutiques avaient conclu des 

accords volontaires de licence (ALV) en tant qu’élément important de leur stratégie visant à 

proposer leurs médicaments et leurs vaccins aux patients du monde entier. Des cadres solides 

en matière de propriété intellectuelle leur ont permis de s’engager en toute confiance dans de 

telles transactions. Certains membres de l’IFPMA ont noué des partenariats de longue durée 

avec le Medicines Patent Pool (MPP), fondé il y a douze ans, afin d’octroyer une licence sur 

leurs médicaments contre le VIH, la tuberculose et l’hépatite C à plus de cent pays. Le MPP 

utilise des cadres établis pour la gestion de la propriété intellectuelle dans le contexte de la 

santé publique, à travers des partenariats public-privé, en négociant des licences avec les 
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détenteurs de brevet et en accordant une licence sur ces brevets à divers fabricants, qui 

développent alors le médicament sous licence.61 

La COVID-19 a intensifié l’octroi volontaire de licences par les membres de l’IFPMA, en tant 

que mécanisme permettant d’accroître le volume de la production et d’élargir l’accès. En 

avril 2021, MSD a annoncé des accords de licence volontaire bilatéraux avec divers fabricants 

de produits génériques afin de fournir son antiviral oral, le molnupiravir, à 105 pays. En 

octobre 2021, MSD et le MPP ont annoncé qu’il avaient conclu un accord en vertu duquel le 

MPP accordait des sous-licences supplémentaires à des fabricants afin de fournir ces 

105 pays. De même, Pfizer a volontairement octroyé une licence de propriété intellectuelle sur 

son traitement oral de la COVID-19, par l’intermédiaire du MPP, afin de permettre à des 

fabricants de produits génériques éligibles de produire des versions génériques du traitement 

et de le distribuer dans 95 pays. Gilead Sciences a conclu des accords de licence volontaire 

avec neuf fabricants de produits génériques et a octroyé des transferts de technologie afin 

d’étendre la fourniture du remdesivir à 127 pays, soit pratiquement tous les pays à faible 

revenu et à revenu intermédiaire de la tranche inférieure. 

Gilead a en outre étendu son réseau mondial de sites de fabrication internes et d’organisations 

externes, nouant notamment des partenariats avec des entreprises homologues du secteur, 

afin d’augmenter la capacité de production à travers le monde. Le réseau de production du 

remdesivir compte plus de 40 entreprises en Amérique du Nord, en Europe et en Asie. En 

réponse à l’augmentation rapide des cas de COVID-19 en Inde en 2021, Gilead a fourni à ses 

partenaires de licence volontaire une assistance technique, a apporté son soutien aux 

nouvelles infrastructures locales de production et a fait don d’une substance médicamenteuse 

critique (principe actif) afin d’augmenter rapidement la production. 

Au début de la pandémie de SARS-CoV-2, des scientifiques d’Eli Lilly and Company ont 

rapidement collaboré avec divers partenaires afin de faire progresser des traitements 

innovants. Ce travail a débouché sur le premier anticorps monoclonal autorisé pour une 

utilisation d’urgence (EUA) spécifiquement contre la COVID-19 : le bamlanivimab. Un 

deuxième anticorps, l’etesevimab, l’a suivi de peu afin d’être administré en association avec le 

bamlanivimab. L’entreprise a également découvert qu’un médicament existant de Lilly, le 

baricitinib, disposait du potentiel pour traiter la COVID-19. Dès le début, l’objectif de Lilly a été 

de collaborer avec des systèmes de santé mondiaux afin de garantir un accès équitable aux 

médicaments contre la COVID-19, indépendamment de l’endroit où vivent les patients qui en 

ont besoin. L’attribution des traitements a reposé sur les besoins médicaux insatisfaits dans le 

monde. Afin de rendre le coût du traitement abordable, l’intention de Lilly était de supprimer les 

frais à la charge des patients qui bénéficieraient de ses traitements par anticorps, dans la 

mesure du possible. En outre, l’entreprise a utilisé des modèles de tarification différenciée 

basés sur la capacité d’un pays à payer. Lilly a également fait don de traitements contre la 

COVID-19 à Direct Relief, permettant ainsi à cette organisation humanitaire de fournir des 

traitements gratuitement aux pays à faible revenu et à revenu intermédiaire de la tranche 

inférieure les plus touchés par la pandémie. Lilly a fait don de baricitinib au gouvernement 

indien par l’intermédiaire de Direct Relief et a simultanément collaboré avec des entreprises 

pharmaceutiques indiennes afin de mettre en œuvre des accords de licence volontaire libres 

de redevances et d’accélérer ainsi la production et la distribution du médicament en Inde 

pendant la pandémie. 

Par ailleurs, les fabricants ont délibérément pris des mesures pour fournir leurs vaccins à un 

prix réduit dans les économies disposant de moins de moyens. AstraZeneca s’est engagée à 
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des ventes non lucratives pendant la pandémie et a fourni plus de 248 millions de doses au 

COVAX en 2021. De même, Johnson & Johnson s’est engagée à fournir son vaccin à prix 

coûtant dans le cadre d’une utilisation d’urgence durant la pandémie et a collaboré avec 

l’Union européenne afin de faire don de doses au COVAX ainsi qu’avec le gouvernement 

américain afin de fournir des doses à l’Humanitarian Buffer, permettant ainsi à des dizaines de 

millions de personnes d’être immunisées dans des régions hors de portée des autorités 

sanitaires nationales. 

En janvier 2021, Pfizer et BioNTech ont convenu de fournir au COVAX 40 millions de doses de 

leur vaccin. Lors de l’accroissement de leur production en mai 2021, les entreprises se sont 

engagées à fournir 1 milliard de doses, soit 40 % de leur production totale, aux pays à faible 

revenu et à revenu intermédiaire, ainsi qu’au moins 1 milliard en 2022. 

Les lois relatives à la propriété intellectuelle ont sous-tendu la collaboration entre les 

entreprises biopharmaceutiques innovantes, d’une part, et les gouvernements, les 

universités et d’autres partenaires de recherche, d’autre part, afin d’accélérer 

l’avancement de centaines d’instruments diagnostiques, de traitements et de vaccins 

potentiels contre la COVID-19. La propriété intellectuelle a apporté aux entreprises la 

confiance nécessaire pour conclure plus de 330 accords de transfert volontaire de 

technologie, afin d’étendre la fourniture des vaccins et des médicaments contre la COVID-

19 grâce à des partenariats volontaires entre les fabricants des pays industrialisés et des 

pays en développement. En effet, les participants à la collaboration ont ainsi eu 

l’assurance que leurs technologies peuvent être partagées en toute sécurité et que des 

vaccins sûrs et efficaces peuvent être produits. Les développeurs poursuivent leurs 

activités de recherche et développement afin de faire face à cette pandémie, avec, à la 

mi-janvier 2022, 17 vaccins, 68 traitements et 25 antiviraux en dernière phase de 

développement clinique.62 

 

« La production des anticorps monoclonaux est 

incroyablement complexe et le transfert de la technologie 

nécessite de longs mois, ainsi que des moyens et des 

compétences importants. Malheureusement, il ne suffit pas 

de publier une recette sur Internet et de s’engager à ne pas 

poursuivre en justice d’autres entreprises pendant une 

pandémie. »63 
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La stratégie mondiale de santé publique de Moderna 

En mars 2022, Moderna a annoncé sa stratégie mondiale de santé publique axée sur quatre 

nouvelles initiatives. 

Premièrement, Moderna annonce un engagement à étendre son portefeuille mondial de 

santé publique à 15 programmes de vaccins ciblant des agents pathogènes prioritaires 

qui menacent la santé mondiale, en faisant entrer ces vaccins dans des études 

cliniques d’ici 2025. 

Deuxièmement, afin d’accélérer la recherche et de faire ainsi progresser des vaccins 

supplémentaires, Moderna lance mRNA Access. Il s’agit d’un nouveau programme qui 

mettra la capacité de production préclinique et l’expertise en matière de recherche et 

développement de l’entreprise à la disposition de partenaires mondiaux. Il permettra 

également aux chercheurs d’utiliser la technologie d’ARNm de Moderna pour étudier de 

nouveaux vaccins contre les maladies infectieuses émergentes ou négligées. 

Troisièmement, Moderna étend son engagement en matière de brevets à ne jamais 

faire valoir les brevets COVID-19 dans le cadre de l’AMC COVAX de Gavi pour 92 pays 

à revenu faible ou intermédiaire. 

Quatrièmement, Moderna a annoncé qu’avec l’aide du gouvernement américain, elle a 

conclu un mémorandum d’entente avec le gouvernement de la République du Kenya 

afin d’installer un site de production d’ARNm dans ce pays. Avec la construction de 

cette usine en Afrique, Moderna vise la production de jusqu’à 500 millions de doses de 

vaccin de 50 µg par an. L’entreprise prévoit d’investir jusqu’à 500 millions de dollars 

dans ce nouveau site qui devrait fabriquer des substances médicamenteuses et offrir 

des capacités de « fill-and-finish » et d’emballage.64 
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5. Les interruptions en amont des 

chaînes mondiales 

d’approvisionnement ont mis en 

péril la production et la 

distribution 

Le manque de plusieurs composants provenant du monde entier a 
retardé la distribution de produits pharmaceutiques durant la 
pandémie. Des pénuries de matières premières et de produits 
intermédiaires, aggravées par les barrières commerciales et la 
concurrence pour et entre les fournisseurs, ont donné lieu à une 
affectation inefficace des stocks disponibles, limitant la capacité de la 
plupart des développeurs à procéder rapidement aux tests, à la 
fabrication et à la livraison de vaccins et de traitements contre la 
COVID-19. Les investissements proposés afin d’étendre la capacité de 
production doivent également viser le développement d’une capacité 
d’approvisionnement rapide et suffisant en produits critiques et en 
matières premières. 

 

« Quand presque tous les pays sont touchés en même temps, les 
systèmes mondiaux de réponse sont soumis à une forte pression et 
les chaînes mondiales d’approvisionnement sont affaiblies. »65 

 

Durant la pandémie de COVID-19, les fabricants d’équipements de protection individuelle 

(EPI), d’instruments diagnostiques, de traitements et de vaccins ont dû faire face à divers 

problèmes touchant la chaîne mondiale d’approvisionnement. Ceux-ci étaient dus 

principalement à un manque de capacité d’urgence pour répondre aux immenses besoins 

à travers le monde, mais aussi en partie à une absence de standardisation et 

d’hétérogénéité dans l’infrastructure de la chaîne d’approvisionnement66,67 et à la 

complexité des intrants requis. Les matériaux proviennent de toutes les régions du monde 

et la capacité de production initiale de principes actifs, de sacs pour les bioréacteurs, et 

même de flacons et de bouchons, n’a pas suffi à faire face à l’accroissement massif de la 

demande de recherche et développement et de production. Actuellement, la seule 

restriction majeure pour les fabricants de vaccins est la pénurie mondiale de matières 

premières, de consommables et d’équipements. La production et les stocks existants de 

matériaux de base à travers le monde sont consacrés à la fabrication de vaccins contre la 

COVID-19, plafonnant ainsi le nombre de vaccins pouvant être produits. Les restrictions 

commerciales (cf. leçon 8) ont intensifié le phénomène de pénurie et n’ont fait qu’alourdir 
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encore plus le fardeau et l’incertitude qui pesaient déjà sur les fabricants concernant la 

planification mondiale de l’expansion de la production et de la distribution des doses. 

Les stocks limités des principaux réactifs, utilisés lors des analyses chimiques, ont 

constitué un véritable obstacle pour de nombreuses productions à grande échelle de 

vaccins sur toutes les plateformes durant la pandémie de COVID-19. Ce problème devrait 

être atténué par le renforcement des chaînes d’approvisionnement de tous les réactifs 

nécessaires et le maintien d’un commerce sans entrave. Le retard d’un développeur dans 

l’obtention d’une autorisation d’utilisation d’urgence était imputable aux ressources 

limitées disponibles pour produire le vaccin.68 Les fabricants de produits biologiques en 

général et d’anticorps monoclonaux en particulier ont été significativement touchés par les 

interruptions de la chaîne d’approvisionnement de produits de base et de matières 

premières au début de la pandémie de COVID-19. Des éléments spécifiques des vaccins 

à ARNm, tels que les nanoparticules de lipide et les réactifs spécialisés, n’avaient jamais 

été fabriqués à grande échelle, ce qui a accru l’ampleur du défi du passage à 

l’approvisionnement mondial. La pénurie d’un seul composant d’un produit peut paralyser 

son développement et sa fabrication. En raison de l’indisponibilité de composants de 

base, tels que les flacons et bouchons, les développeurs n’ont pu mettre les produits à 

disposition des patients qu’avec un énorme retard. La concurrence pour et entre les 

fournisseurs a entraîné une affectation sous-optimale des stocks, limitant ainsi la capacité 

des développeurs à fournir rapidement un résultat. 

 

« Nous travaillons 24 heures sur 24, 7 jours sur 7. Si pour une 

équipe... il manque ce jour-là une seule matière première, 

nous ne pouvons pas démarrer la fabrication et cette 

capacité sera perdue pour toujours, car nous ne pouvons pas 

la rattraper. » 

– Stéphane Bancel, Moderna69 

 

Principaux exportateurs de produits nécessaires à la production, 

la distribution et l’administration de vaccins, 2018 

Besoin Principaux exportateurs et part des exportations mondiales 

Glace sèche Pays-Bas 15,4 % Israël 12 % États-Unis 8,8 % 

Adjuvants Mexique 11,4 % Chine 11,1 % Turquie 9,1 % 

Conservateurs Allemagne 17,2 % Argentine 13 % Inde 12 % 

Stabilisants France 36,4 % Chine 13,3 % Allemagne 12,5 % 
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Antibiotiques Chine 23,1 % Suisse 17 % Italie 9,4 % 

Aiguilles États-Unis 21,4 % Irlande 13,5 % Mexique 11,3 % 

Seringues États-Unis 14,5 % Chine 11,2 % Allemagne 9,6 % 

Flacons Chine 17 % Allemagne 13 % Italie 8,7 % 

Bouchons Allemagne 17 % Chine 11,1 % Pologne 6,7 % 

Congélateurs Chine 67 % Italie 3,5 % Roumanie 3,5 % 

Porte-vaccins États-Unis 17,7 % Allemagne 14,2 % Mexique 11,9 % 

Boîtes réfrigérées Chine 14,7 % Allemagne 12,6 % France 6,9 % 

Source : Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE).70 

 

L’instauration de restrictions et de barrières à l’échange de biens 

a retardé les tests et la fabrication de vaccins et de traitements 

contre la COVID-19. Les investissements proposés afin d’étendre 

la capacité de production doivent également créer une capacité 

d’approvisionnement rapide et suffisant en produits critiques et en 

matières premières, tout en protégeant l’entreprise dans son 

ensemble grâce à des politiques commerciales ouvertes. 
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Défis liés à la chaîne d’approvisionnement d’un fabricant 

Une des dix plus grandes entreprises biopharmaceutiques a rapporté les complexités de la 

gestion de diverses parties de sa chaîne d’approvisionnement : 

De l’achat des matières premières à la production, la fabrication d’un produit type peut 

nécessiter jusqu’à 800 ingrédients, composants et matériaux différents. 

Ces 800 éléments sont achetés partout dans le monde, en général auprès de 150 fournisseurs 

environ. 

La pénurie d’ingrédients et les perturbations de la chaîne d’approvisionnement exercent une 

grande pression sur la capacité de fabrication d’une société pharmaceutique. 

Les fabricants d’anticorps neutralisants, de vaccins et d’autres traitements (qui ont connu une 

augmentation de la demande à la suite du très grand nombre de personnes hospitalisées) sont 

tous en concurrence pour obtenir certains produits courants, tels que : 

– milieux de culture cellulaire afin de produire des principes actifs ; 

– résines de chromatographie haute performance pour la purification des produits ; 

– flacons et composants (aiguilles, bouchons, etc.) pour le remplissage des produits 

médicamenteux ; 

– filtres haute performance pour la garantie de stérilité. 

Ces produits sont personnalisés, réglementés et souvent propriétaires. Ce ne sont pas des 

produits « de série », qui peuvent aisément être achetés auprès d’un autre fournisseur. 

La standardisation est un point qu’il est important d’envisager afin de relever les défis de 

la chaîne d’approvisionnement, en association avec des efforts de cartographie 

préventive des intrants et, si possible, l’accroissement de l’approvisionnement 

Standardiser certains consommables lorsque la fabrication est répartie sur plusieurs 

sites peut contribuer à rationaliser la production. La standardisation peut toutefois aussi 

exacerber les pics de demande pour les mêmes intrants.71 Comme les plateformes de 

fabrication et les processus de production individuels diffèrent considérablement à 

travers l’industrie, la standardisation des consommables s’avère complexe et 

extrêmement riche en défis. L’intégration de nouveaux matériaux ou composants dans 

un processus de fabrication sous licence nécessite du temps et des ressources 

humaines, car une évaluation technique, la génération de données et des approbations 

réglementaires sont nécessaires. Tous les intrants ne se prêtent pas à la 

standardisation : les intrants biologiques, par exemple, ne sont peut-être pas aussi 

simples à standardiser que l’équipement. En outre, les plateformes de vaccins plus 

récentes, telles que l’ADN et l’ARN, ont nécessité un une demande en augmentation 
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rapide de nouveaux intrants qui n’étaient pas achetés à une échelle commerciale 

auparavant,72 ce qui n’a fait qu’accroître la complexité de la capacité à la 

standardisation préventive. 
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6. Un mécanisme 

d’approvisionnement établi pour 

les pays à faible revenu est 

essentiel 

Le COVAX n’a pas été financé suffisamment ni organisé assez 
rapidement pour garantir des contrats d’achat anticipé de doses sur un 
pied d’égalité avec les acheteurs des pays à revenu élevé. Lorsqu’une 
pandémie se déclare, un financement suffisant, spécifique et pérenne 
doit être disponible immédiatement afin de fournir des biens aux pays 
dont la capacité à financer leurs propres achats dans le cadre de la 
pandémie est limitée ou inexistante. En outre, une assistance 
technique doit être fournie rapidement afin d’accélérer la mise en 
place de la réponse. 

Un accès équitable et précoce aux EPI, aux instruments diagnostiques, aux outils de 

surveillance, aux traitements et aux vaccins dans le monde entier, afin de donner la 

priorité aux personnes les plus à risque, est un défi critique durant toute pandémie. La 

création de la COVAX Facility pour les vaccins contre la COVID-19 a été « une initiative 

incroyablement importante »73 et un immense pas en avant vers un accès équitable pour 

les pays à faible revenu, basé sur les capacités et les compétences des alliances et de 

l’infrastructure existantes. Mais le COVAX n’a pas été financé suffisamment ni constitué 

assez rapidement pour garantir des contrats d’achat anticipé de doses sur un pied 

d’égalité avec les acheteurs des pays à revenu élevé. En outre, sa mission initialement 

vaste, à savoir acheter des vaccins pour tout pays souhaitant une assistance, et ses 

mécanismes d’attribution normatifs, bien qu’ils soient fondés sur les principes d’équité et 

de justice, se sont avérés politiquement intenables pour de nombreux États membres qui 

ont conclu des accords bilatéraux ou régionaux avec des fabricants.74 

 

Le monde ne peut se permettre d’attendre qu’une solution soit 

élaborée après l’apparition d’un problème. 

Depuis 2000, Gavi, l’Aliance du Vaccin, a contribué à vacciner près de 900 millions d’enfants 

dans les pays les plus pauvres du monde, en étroit partenariat avec l’OMS, l’UNICEF, la 

Banque mondiale et la Fondation Bill & Melinda Gates, ainsi qu’avec divers gouvernements et 

avec l’industrie, entre autres. Cette alliance inédite a servi de fondement solide à la COVAX 

Facility, une coalition d’organisations internationales gérant l’achat et l’attribution de vaccins 

contre la COVID-19 pour tous les pays et toutes les populations. Le COVAX a été une initiative 

sans précédent. Hélas, la dure réalité nous a bien fait comprendre que le moment idéal pour 

tester cet ambitieux système d’achat commun n’était peut-être pas au cœur d’une pandémie 
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mondiale. Au moment du financement initial du COVAX en 2020, les pays à revenu élevé 

avaient déjà acheté d’avance presque toutes les doses des vaccins candidats, sous réserve de 

leur autorisation par une ou plusieurs autorités strictes de réglementation en vue de leur 

utilisation d’urgence. De même, en octobre 2020, la Banque mondiale a approuvé un 

financement de 12 milliards USD pour l’acquisition et la distribution de vaccins par les pays 

(porté à 20 milliards USD en 2021).75 Toutefois, l’attribution des doses avait déjà été largement 

déterminée à ce moment-là, laissant les pays en développement incapables de conclure des 

contrats bilatéraux d’achat anticipé. « Si la saga du COVAX nous a appris quelque chose, c’est 

que le monde ne peut se permettre d’attendre qu’une solution soit élaborée après l’apparition 

d’un problème. Un outil doit être prêt – financé, organisé et en mesure d’entrer en action – dès 

le moment où une nouvelle crise sanitaire apparaît »76 

Lorsqu’une pandémie se déclare, un financement et une assistance 

technique suffisants, spécifiques et pérennes doivent être disponibles 

immédiatement pour les pays dont la capacité à financer leurs 

propres achats et activités de déploiement dans le cadre de la 

pandémie est limitée ou inexistante. L’achat précoce et la préparation 

des pays à absorber et déployer les instruments diagnostiques, les 

traitements et les vaccins seront ainsi favorisés. 

 

Le partage de doses entre différents pays a contribué à faire progresser l’équité en 

termes de vaccination contre la COVID-19, mais n’est pas une solution pour garantir que 

les pays à faible revenu ne soient pas délaissés à l’avenir. Les nations riches ont eu 

accès plus tôt aux vaccins non à cause de leur capacité à les produire, mais grâce à leur 

capacité financière à acheter un grand volume de vaccins et à leur infrastructure de mise 

en œuvre de programmes de vaccination pour des tranches d’âge au-delà de la petite 

enfance (cf. leçon 9 « Infrastructure de livraison »). Malgré ces défis, à la mi-janvier 2022, 

le COVAX avait pu assurer la livraison de plus d’un milliard de doses, car Gavi est en 

mesure de passer des garanties de marché (pas d’achats) avant que les produits ne 

soient autorisés par l’OMS, par le biais d’une EUL ou d’une préqualification. Ses 

homologues en matière de traitements, le Fonds mondial et Unitaid, n’en seraient pas 

capables, pas plus que la Banque mondiale. Sous réserve de mesures correctives avant 

la prochaine pandémie, les interventions de ceux-ci dans les pays les plus pauvres 

pourraient à nouveau être compromises. 

Les propositions du G20 et de la communauté internationale en faveur d’acheteurs 

régionaux ou centralisés pour les pays à faible revenu durant les pandémies, dotés de 

mandats et de responsabilités géographiques distincts, ainsi que de mécanismes 

transparents de financement durable et d’affectation équitable, sont encourageantes, 

mais doivent être garanties par un plein soutien politique et un financement à long terme. 

Un engagement de l’ensemble des nations à ne pas limiter les exportations ni les 

importations de produits sanitaires dans le cadre d’une pandémie est également 

essentiel, en particulier aux moments où la demande est supérieure à l’offre. 
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« Il est difficile de concevoir qu’une organisation fondée à la 

hâte au cœur d’une crise de santé publique surmonte des 

siècles de problèmes de santé mondiale bien enracinés. Ce 

n’est pas la faute du COVAX si certains pays ne disposent 

tout simplement pas de l’infrastructure de santé publique 

nécessaire pour stocker, distribuer et fabriquer des vaccins, 

ni si des siècles d’inégalité ont permis à certains pays de 

pouvoir vacciner leur population longtemps avant que 

d’autres ne puissent même se permettre de signer un seul 

contrat. »77 

Les parties prenantes doivent dès à présent établir un projet de clauses de contrat 

d’achat détaillant leurs responsabilités respectives. Ces clauses doivent notamment 

porter sur la visibilité et la clarté des volumes requis, sur les échéances et processus 

d’achat et sur les mesures anticorruption. Le projet de clauses doit également aborder 

les garanties de marché et/ou la constitution responsable de stocks. Des systèmes de 

compensation sans faute (CSF) et des protections de responsabilité sont également des 

prérequis essentiels pour un approvisionnement et un déploiement rapides dans des 

conditions d’urgence. (Pour en savoir plus sur l’importance des systèmes de 

compensation sans faute, voir leçon 10 « Confiance dans les vaccins ».) 
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7. La flexibilité et la convergence 

réglementaires préservent la 

sécurité et la rapidité d’accès 

Des vaccins et des traitements contre la COVID-19 ont été développés 
en un temps record grâce, en grande partie, au degré de collaboration 
hors du commun entre l’industrie et les autorités de réglementation 
nationales et régionales. Les concertations entre l’industrie et les 
organismes de régulation, mais aussi entre les organismes de 
régulation eux-mêmes, ont sauvé des vies en gérant la vitesse, 
l’efficacité et la sécurité. Toutefois, si la flexibilité réglementaire autour 
de la COVID-19 disparaît, la promesse d’avancées scientifiques et de 
technologies visant à accélérer le développement, la production et 
l’accès aux vaccins et aux traitements – en ce qui concerne les 
vaccins et les médicaments contre les maladies à potentiel 
pandémique, entre autres – ne deviendra pas réalité. 

En ce qui concerne les produits dans le cadre de la COVID-19, des conseils précoces et 

des « évaluations continues » par la FDA, l’EMA et l’OMS, ainsi que le rôle de 

coordination centrale de la Coalition internationale des autorités de réglementation des 

médicaments (ICMRA, International Coalition of Medicines Regulatory Authorities), ont 

contribué à aligner l’industrie en matière d’attentes en termes d’efficacité et de données 

nécessaires pour une utilisation d’urgence. Ils ont également favorisé des essais cliniques 

efficaces et non dupliqués et ont permis une réponse performante de l’industrie face à la 

COVID-19. 

« Durant la pandémie, nous avons assisté à la mise en 

place rapide d’essais cliniques, à l’introduction de 

traitements nouveaux ou repositionnés et, à présent, au 

développement et à l’utilisation de nouveaux vaccins, dont 

bon nombre s’appuient sur des plateformes technologiques 

innovantes et révolutionnaires. À travers ces processus, le 

rôle des autorités de réglementation en tant qu’institutions 

indépendantes à fondement scientifique s’est avéré plus 

essentiel que jamais. » 

– Jarbas Barbosa, Directeur adjoint de l’OPS78 
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Pourtant, la grande diversité des processus réglementaires, des procédures et des 

attentes à travers le monde freinent les améliorations des processus de fabrication et des 

produits et retardent l’accès et l’adoption de médicaments et de vaccins qui sauvent des 

vies, pendant les pandémies et entre elles. Des exigences différentes en matière de 

données et d’autres demandes hétérogènes, telles que les exigences nationales, les 

étiquetages, les emballages et les dates de péremption dynamiques, ont augmenté la 

charge en matière de réglementation pour les fabricants et leurs chaînes 

d’approvisionnement et ont posé des défis au don de vaccins. À ce stade de la pandémie, 

les fabricants disposent parfois de trois étiquettes, voire plus, pour le même produit, ce 

qui complique les efforts de partage de doses. 

Dans la région Asie du Sud-Est de l’OMS, par exemple, un pays a enregistré 

20 demandes d’EUA pour un même vaccin contre la COVID-19, car celui-ci (substance 

médicamenteuse et produit médicamenteux) est produit sur plusieurs sites, ce qui 

entraîne des coûts importants pour le fabricant et un retard dans l’accès. Une utilisation 

plus large et plus transparente de la reconnaissance mutuelle des autorisations, la 

confiance dans les autorisations délivrées par les autorités nationales de réglementation 

d’autre pays et le partage des travaux entre ces dernières réduiraient la complexité. En 

outre, elles allégeraient la charge réglementaire dans toute la chaîne d’approvisionnement 

et encourageraient la convergence des exigences et attentes en matière de 

réglementation. Enfin, la livraison juste à temps et le partage des doses en seraient 

facilités. Durant cette pandémie, les étiquettes et les emballages différents des produits 

ont ralenti ou empêché le transfert de doses entre pays ou régions. Cette inefficacité est 

en outre dangereuse pour les personnes. 

 

Continuité des activités dans le cadre d’autres maladies que la 

COVID-19 

Tous les progrès réalisés contre le SARS-CoV-2 risquent de nous faire perdre de vue la 

continuité critique des efforts opérationnels qui ont garanti la recherche, le développement, la 

fabrication et la livraison de médicaments et de vaccins essentiels contre d’autres maladies 

que la COVID-19. Pendant la pandémie, des entreprises biopharmaceutiques ont poursuivi 

leurs activités dans un environnement où les chaînes d’approvisionnement étaient perturbées. 

Confinements, limitation des déplacements et recommandations de ne pas quitter le domicile 

ont redirigé les ressources de santé vers le front de la pandémie et les ont détournées de la 

recherche clinique nouvelle et en cours de traitements d’autres maladies que la COVID-19. 

Compte tenu des demandes de recherche clinique urgente concernant les produits liés à la 

COVID-19, l’inclusion de patients dans de nouveaux essais cliniques ne portant pas sur la 

COVID-19 et l’accès à des sites de recherche clinique existants ont été limités, bien qu’au fil du 

temps, certains aient pratiquement retrouvé leur niveau d’avant la pandémie. Lors d’une 

épidémie, des processus réglementaires stricts restent essentiels pour garantir la sécurité, la 

qualité et l’efficacité de tous les médicaments et vaccins, mais aussi pour faciliter la recherche 

clinique en cours. De nouvelles technologies telles que la télésurveillance ont permis 

d’améliorer le recrutement des volontaires, la conduite des essais cliniques, la surveillance et 

la collecte des données. 
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Il serait bon, en cas de pandémie, qu’il existe un accord au niveau international entre les 

organismes de régulation et l’OMS, entre autres, à propos des protocoles d’essai clinique 

communs, des exigences réglementaires et de la « présentation » (emballage des 

produits, notices, étiquettes, etc.), afin de mettre en œuvre une approche uniforme des 

essais, de l’évaluation et de la présentation des produits. Une proposition plus modeste 

consisterait pour les autorités nationales de réglementation jouant un rôle clé, à se mettre 

au préalable d’accord sur la flexibilité réglementaire à utiliser lors du développement de 

nouveaux vaccins et médicaments durant une pandémie. L’« autorisation de mise sur le 

marché d’un vaccin prépandémique », par exemple, officieusement appelé « mock-up », a 

permis des mises à jour continues du dossier ainsi qu’une revue et une approbation 

rapides de vaccins contre la grippe pandémique. De même, l’approbation prépandémique 

d’éléments courants de plateformes de fabrication, et un examen des données 

spécifiques à l’agent pathogène au moment de la pandémie, accéléreraient le 

développement. Ces améliorations réglementaires permettent aux fabricants de prendre 

des décisions éclairées et rationalisées en matière de conception d’essai clinique et de 

jeux de données, de soumission de dossier, d’emballage et d’étiquetage des produits, 

ainsi que de modifications adaptées aux risques des équipements et des processus de 

production, afin de mieux garantir un approvisionnement adéquat de médicaments et de 

vaccins de qualité. Une facilitation internationale continue par l’intermédiaire de l’ICMRA 

et de réseaux régionaux est également importante. La capacité de réglementation varie 

considérablement d’un pays à l’autre. « Particulièrement en cas d’urgence, des autorités 

de réglementation mieux dotées en ressources doivent supprimer les barrières qui 

empêchent d’offrir un soutien en temps voulu et de partager de manière sûre l’intégralité 

de leurs documents, tels que les évaluations scientifiques et les rapports d’inspection, 

avec les autorités disposant de moins de ressources, afin de les soutenir et d’éclairer leur 

prise de décision. »79 

La consultation – entre l’industrie et les organismes de régulation, mais aussi entre 

organismes de régulation – et la flexibilité réglementaire doivent être préservées et 

renforcées en ce qui concerne les vaccins et les médicaments contre des maladies à 

potentiel pandémique, comme les vaccins contre d’autres maladies potentiellement 

mortelles. En l’absence d’innovation permanente de la réglementation, la promesse 

d’avancées scientifiques et de technologies visant à accélérer le développement ne 

deviendra pas réalité, de même que la production et l’accès aux vaccins et aux 

traitements. Réaliser l’ambition mondiale des 100 jours définie par le G7 exigera une 

capacité de réglementation accrue et des innovations dans le domaine de la science 

réglementaire. L’industrie continuera de collaborer avec les organismes de régulation et 

avec des partenaires d’essai clinique afin d’accélérer autant que possible le 

développement tout en protégeant rigoureusement la sécurité. 
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L’importance de la pharmacovigilance 

Lors d’une pandémie, des vaccins et des médicaments sont déployés à l’échelle internationale. 

En outre, la capacité à évaluer le profil bénéfice/risque de produits à mesure que de nouvelles 

données relatives aux effets indésirables possibles deviennent disponibles exige des systèmes 

de pharmacovigilance nationaux et internationaux performants. Un flux de données de sécurité 

ponctuel et exact entre les autorités sanitaires, les autorités nationales de réglementation et les 

fabricants permet une détection précoce des signaux et la mise en place rapide de stratégies 

de gestion des risques. Selon l’OMS, de tels systèmes sont inexistants dans de nombreux 

pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure. Cette lacune doit être comblée, car les 

bénéfices en termes de santé pour la population sont importants et ne se limitent pas à la 

pandémie, par exemple en ce qui concerne l’amélioration de la confiance dans les vaccins. 

À l’heure actuelle, il n’existe pas d’effort concerté pour prendre en charge l’immense fardeau 

qui pèse à la fois sur l’industrie et sur les autorités nationales, en matière de réglementation, 

constitué de défis sans précédent en termes de revue et de pharmacovigilance pour les 

vaccins contre la COVID-19. Les pays sont généralement confrontés aux mêmes signaux et 

préoccupations en matière de sécurité, de sorte que des données mondiales similaires doivent 

être évaluées et que des décisions basées sur des preuves doivent être prises – répéter ces 

efforts pour rassembler et analyser les données ne peut qu’enliser le système. Davantage peut 

et doit être fait pour stimuler le développement de mécanismes et de systèmes destinés à 

faciliter la collaboration réglementaire en matière de surveillance de la sécurité postérieure à la 

mise sur le marché, notamment le partage de travaux et d’informations, afin de favoriser une 

meilleure affectation éclairée basée sur les risques des ressources réglementaires et 

scientifiques et de faciliter l’échange plus vaste d’informations. 
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8. Le nationalisme vaccinal met 

chacun de nous en péril 

La première obligation de tout gouvernement est de garantir la 
sécurité de ses citoyens. Cependant, une interprétation étroite de ce 
devoir a conduit a l’émergence d’un « nationalisme vaccinal ». Des 
politiques telles que les restrictions à l’exportation et la constitution de 
stocks de vaccins, sans tenir compte des besoins mondiaux en termes 
de santé publique, ont intensifié et probablement prolongé la 
pandémie de COVID-19. Affiner le concept de « sécurité sanitaire 
nationale » dans un contexte mondial sera essentiel avant la 
prochaine pandémie. 

« Vacciner la population mondiale est non seulement une 

obligation morale de protection envers nos voisins, mais sert 

aussi notre propre intérêt en protégeant notre sécurité, notre 

santé et notre économie. »80 

Les conséquences économiques négatives du nationalisme vaccinal pourraient coûter 

jusqu’à 1,2 trillion USD par an à l’économie mondiale. Selon les estimations, 

25 milliards USD permettraient de fournir des vaccins aux pays à faible revenu. Les États-

Unis, le Royaume-Uni, l’Union européenne et d’autres pays à revenu élevé pourraient, au 

total, perdre environ 119 milliards USD par an si les pays les plus pauvres ne recevaient 

pas de vaccins. Si les pays à revenu élevé contribuaient au financement, le rapport 

coût/bénéfice pourrait être de 1 à 4,8. Pour chaque dollar dépensé, les pays à haut 

revenu en récupéreraient environ 4,80.81 Deux Prix Nobel d’économie, Abhijit Banerjee et 

Esther Duflo, ont vivement critiqué les actions des pays à haut revenu : « Au début de la 

pandémie, les pays riches n’ont pas suffisamment mobilisé leurs ressources, telles que 

les vaccins, les équipements de protection et l’oxygène, pour aider les pays en 

développement. Il en a résulté un accès inadéquat aux traitements, des millions de décès 

inutiles, un nombre lamentablement faible de vaccinations et une succession de 

nouveaux variants dangereux. Aussi stupide que cela paraisse, le monde a fait preuve 

d’aveuglement face à cette catastrophe, non par volonté, mais parce que personne, et en 

particulier les États-Unis et l’Europe, n’est parvenu à exercer le leadership nécessaire 

pour l’arrêter. »82 

Les restrictions commerciales imposées par des gouvernements agissant pour protéger 

leurs intérêts ont entravé la circulation à travers les frontières de biens essentiels dans le 

cadre d’une pandémie, à savoir les matières premières et les produits de base, mais 

aussi les échantillons de médicaments et les produits finis. De janvier 2020 au début 

d’avril 2021, les pays ont pris plus de 260 mesures interdisant ou limitant l’exportation de 

certains produits pour des raisons liées à la COVID-19. Plus de 70 pays ont imposé des 

contraintes d’exportation sur les équipements de protection individuelle et les fournitures 

médicales.83 Les États-Unis, par exemple, ont invoqué le « Defense Production Act », qui 



 45 

donne la priorité à la réponse américaine en cas de crise, entravant ainsi la capacité de 

Merck KGaA à répondre à la demande de fournitures, y compris des poches de 

fermentation stériles et des filtres pour les fabricants de vaccins ailleurs dans le monde.5 

L’Union européenne a instauré un règlement visant à surveiller et limiter les exportations 

de vaccins contre la COVID-19, et l’a utilisé pour faire obstacle à l’expédition vers 

l’Australie de 250 000 doses produites par AstraZeneca.84 Le gouvernement sud-africain a 

menacé d’arrêter les exportations du vaccin de J&J vers l’Europe. Au moment où les 

entreprises avaient le plus besoin de consacrer du temps et des ressources à 

l’accroissement de l’approvisionnement mondial, ces restrictions ont perturbé les chaînes 

d’approvisionnement et les routes de distribution, engendré des retards et des coûts 

supplémentaires et intensifié le risque de pénurie. En outre, de lourdes restrictions de 

voyage ont empêché le transfert de technologie en présentiel, sur les sites par le 

personnel qualifié, entravant ainsi davantage la production. 

 

Les conséquences de l’interdiction des exportations par l’Inde sur le 

COVAX 

En 2020, la Fondation Bill & Melinda Gates, ainsi que Gavi, ont conclu un accord avec le 

Serum Institute of India afin que 100 millions de doses de vaccin soient à disposition des pays 

à revenu faible ou intermédiaire durant le premier semestre de 2021. L’accord a plus tard été 

étendu à 100 millions de doses supplémentaires. AstraZeneca a conclu un accord 

révolutionnaire avec le Serum Institute afin de fabriquer 1 milliard de doses de son vaccin 

Covishield pour les pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure. Cependant, au plus 

fort de sa première vague de COVID-19, au printemps 2021, l’Inde a imposé une interdiction 

des exportations de vaccins, réduisant ainsi considérablement les livraisons au COVAX et 

bouleversant les plans de vaccination de 91 pays à revenu faible ou à revenu intermédiaire de 

la tranche inférieure. L’Inde a également interdit les exportations de l’antiviral remdesivir et de 

ses principes actifs. L’interdiction d’exportation de vaccins n’a été levée qu’en novembre 2021. 

Les dirigeants du FMI et de l’OMC ont souligné : « Prises collectivement, les restrictions à 

l’exportation peuvent être gravement contre-productives. Ce qui peut se concevoir dans une 

situation d’urgence isolée peut être gravement préjudiciable dans le cadre d’une crise 

mondiale. Ces mesures perturbent les chaînes d’approvisionnement, entraînent une diminution 

de la production et détournent des produits et des travailleurs essentiels, qui viennent pourtant 

à manquer, de là où ils sont le plus nécessaires. Certains gouvernements réagissent en 

imposant leurs propres restrictions. Cela a pour effet de prolonger et d’exacerber la crise 

sanitaire et économique, dont les effets les plus graves risquent de toucher les pays les 

plus pauvres et les plus vulnérables. »85 

 

 

5 Burger, L, and P Weiss. « Supply Fears Lead Eu Vaccine Industry to Seek Home Comforts. » 
Reuters, 17 septembre 2021. https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/supply-fears-lead-eu-vaccine-industry-seek-home-comforts-2021-09-17/.  

https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/supply-fears-lead-eu-vaccine-industry-seek-home-comforts-2021-09-17/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/supply-fears-lead-eu-vaccine-industry-seek-home-comforts-2021-09-17/
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« Nous ne pouvons pas résoudre une crise qui ne connaît 

pas de frontières en érigeant des barrières entre nous. 

C’est pourtant le premier réflexe que de nombreux pays 

européens ont eu. Cela n’a aucun sens, Parce qu’aucun 

État membre n’est capable de couvrir ses propres besoins 

en matériel et équipements médicaux vitalement 

nécessaires. Aucun. » 

– Ursula von der Leyen, Présidente de la Commission européenne86 

 

Des actions sont en cours pour relever ces défis. La COVAX Marketplace87 a été créée 

afin d’améliorer la libre circulation des marchandises grâce à des plateformes d’attribution 

et de réattribution. L’OMC a compilé une liste de travail d’intrants critiques88, dans le but 

de s’attaquer à titre préventif aux barrières commerciales. La Banque asiatique de 

développement a, quant à elle, élaboré un outil de cartographie de la chaîne 

d’approvisionnement89, qui pourrait résoudre de manière préventive les goulets 

d’étranglement potentiels en ce qui concerne les intrants et/ou identifier les opportunités 

de normalisation. Ces efforts sont les bienvenus et l’industrie s’est engagée à collaborer 

avec divers partenaires afin d’atténuer les risques liés à la chaîne d’approvisionnement. 

Un environnement favorable, fait d’accords réglementaires, de politiques commerciales et 

de mécanismes codifiés de partage des risques établis spécialement en vue de 

pandémies, renforcera la préparation mondiale. 

Si la production est dispersée, les restrictions commerciales pourraient imposer 

une double contrainte, en entravant le flux de marchandises en amont et en aval. La 

pandémie de COVID-19 a montré que les chaînes d’approvisionnement à sources 

multiples, auprès de partenaires de confiance s’abstenant de recourir à des restrictions 

commerciales, permettent des redondances grâce auxquelles les fabricants sont en 

mesure de faciliter la coordination, d’accroître efficacement la production et de s’adapter 

aux pics de demande imprévus. La planification de l’expansion de la capacité de 

production, distribuée de manière plus uniforme à travers le monde, doit tenir compte de 

mécanismes permettant un approvisionnement rapide et suffisant en produits critiques et 

en matières premières. Il doit être convenu au niveau mondial que, en cas de pandémie, 

les États membres n’imposeront pas de restrictions commerciales sur les contre-mesures 

médicales ni sur leurs composants. L’industrie a accueilli favorablement son invitation à la 

table des débats avec l’OMC et le FMI, entre autres. Le but était de convenir d’un accord 

mondial avant la prochaine pandémie afin que la libre circulation internationale des 

marchandises n’entrave pas l’accès équitable à des médicaments et vaccins qui 

permettent de sauver des vies. 

L’irréductible vérité d’une pandémie est que nous sommes tous 

dans le même bateau et que personne n’est en sécurité tant que 

nous ne sommes pas tous en sécurité.90 Affiner le concept de 

« sécurité sanitaire nationale » sera essentiel avant la prochaine 

pandémie. 
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L’inégalité vaccinale est une « tache sur notre âme 

mondiale », un des « plus grands échecs politiques 

de notre époque » et une « immense faille morale 

de la part du monde ». 

– Gordon Brown, ancien Premier Ministre du Royaume-Uni91  
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9. Les systèmes de santé doivent 

être renforcés 

À la fin de l’année 2021, l’approvisionnement mondial en vaccins 
n’était plus restreint. Pourtant, de nombreuses personnes dans les 
pays à faible revenu n’ont toujours pas accès aux vaccins ni aux 
traitements contre la COVID-19. La pandémie a une fois de plus mis 
en évidence le besoin impératif de renforcer les systèmes de santé 
nationaux et de garantir à chacun et partout une couverture sanitaire 
universelle. Toutes les parties prenantes (gouvernements, société 
civile et fabricants, entre autres) ont la responsabilité collective de 
garantir dès à présent, durant la pandémie actuelle, un accès 
équitable aux vaccins et aux traitements et de développer 
l’infrastructure nécessaire pour soutenir la capacité des pays à fournir 
les vaccins et médicaments nécessaires avant la prochaine pandémie. 
Des systèmes de santé nationaux forts et une sécurité sanitaire 
mondiale sont les deux faces d’une même médaille. 

Dès janvier, plus de 11 milliards de doses de vaccin contre la COVID-19 avaient été 

fabriquées et pratiquement tous les pays du monde en avaient administré la plupart. À la 

mi-janvier, le COVAX avait fourni sa milliardième dose – motif de célébration et de 

réflexion. Mais, dans l’ensemble, la distribution des doses s’est avérée extrêmement peu 

uniforme, car pratiquement toutes sont allées dans les pays à revenu élevé (cf. figure 2 ci-

dessous). En 2021, la cause de ce déséquilibre a été pendant presque tout l’année 

l’approvisionnement insuffisant et le nationalisme vaccinal (cf. leçon 8). Mais à la fin de 

l’année 2021, le monde est passé d’une offre soumise à des contraintes à un 

marché régi par la demande – l’accès et l’utilisation étant limités par la capacité de 

vaccination dans de nombreux pays à faible revenu. 

 

« 2020 a été marquée par une insécurité de l’offre et un 

approvisionnement difficile. D[novembre 2021], nous 

commençons à rencontrer des problèmes de demande 

dans la plupart des pays. C’est ce qui nous attend 

certainement en 2022. » 

– Seth Berkley, PDG de Gavi92 
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Figure 2 : vaccinations contre la COVID-19 par groupe de revenu, 

1er janvier 2021 - 1er janvier 2022 

 

Source : Our World in Data https://ourworldindata.org/covid-vaccinations : 

PRITS = 168,68 ; PRE = 168,15 ; PRITI = 85,72 ; PFR = 11,89 

 

La COVID-19 a montré combien les systèmes de santé sont fragmentés et sous-financés 

à travers le monde,93 en particulier dans les pays en développement. La capacité à fournir 

des soins de santé varie d’un pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure à 

l’autre. Bien que cette capacité ait connu une augmentation, les pays les plus pauvres 

devront en moyenne, selon les estimations, doubler, voire tripler, leur taux de vaccination 

actuel pour atteindre leurs prévisions d’approvisionnement pour 2022. Parmi les défis en 

matière de prévention de la COVID-19 dans les pays à faible revenu et à revenu 

intermédiaire de la tranche inférieure, citons « les tests diagnostiques, les équipements de 

protection individuelle, les données épidémiologiques de qualité, les systèmes logistiques 

afin de vacciner tous les segments de la société et les systèmes de notification des effets 

indésirables après la vaccination. Les troubles sociaux, politiques et religieux peuvent 

également compliquer tous les efforts de prévention. »94 

https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
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La pandémie de COVID-19 a mis en évidence les défis du transport et de la distribution 

des vaccins à des conditions de température inhabituelles (chaîne du froid à ultra basse 

température). La capacité à manipuler les vaccins varie d’un pays à l’autre et au sein d’un 

même pays – capacité moindre dans les petits hôpitaux, les pharmacies et les zones 

rurale, par ex. – et requiert des investissements dans des congélateurs, de l’équipement 

(glace sèche, par exemple) et du personnel qualifié. La visibilité du niveau de préparation 

d’un pays permet aux fabricants de préparer la distribution et de soutenir les autorités 

locales lors du déploiement des vaccins et des traitements. Savoir où, comment, en quelle 

quantité et dans quel délai les produits sont nécessaires et suivre tout changement en 

temps réel est essentiel pour faire parvenir les vaccins et les traitements au bon endroit, 

au bon moment, dans la quantité voulue et dans les conditions de conservation 

adéquates. Une distribution groupée serait plus efficace. La livraison de petits volumes à 

plusieurs pays implique des coûts pour les fabricants ainsi que pour tout autre intervenant 

de la chaîne d’approvisionnement et augmente la durée totale et les efforts nécessaires 

pour que les vaccins soient administrés. 

Dans beaucoup trop de pays à faible revenu, la réalité sur le terrain se résume à des 

systèmes de santé faibles disposant d’une infrastructure, de technologies et d’un 

financement insuffisants. La majorité des systèmes de santé dans les pays à revenu 

intermédiaire de la tranche inférieure n’avaient aucune expérience en matière de 

vaccination des adultes avant la pandémie. Leurs équipements sanitaires ainsi que leur 

personnel ont été rapidement submergés par le déferlement de patients atteints de la 

COVID-19 nécessitant un traitement. En 2020, selon une revue des programmes de 

vaccination des adultes dans les États membres de l’OMS, 62 % d’entre eux ont rapporté 

ne disposer d’aucun programme de vaccination – le programme de vaccination le plus 

fréquent concernait la grippe et a été rapporté par 59 % des pays.95 Les données les plus 

récentes issues de 44 pays membres de l’OCDE montrent que le taux de vaccination 

contre la grippe chez les adultes plus âgés (65 ans et plus) varie de 6 % à 86 %, la moitié 

seulement des pays rapportant un taux de vaccination d’au moins 50 %. 

Si nous couplons ces défis à la mésinformation et la désinformation sur les vaccins 

propagées par les réseaux sociaux dans le monde entier, nous obtenons un taux de 

vaccination faible. Cela a des conséquences négatives sur l’évolution d’autres problèmes 

de santé, car les ressources sont réaffectées, menaçant ainsi la prévention et le 

traitement du VIH, de la tuberculose et du paludisme, ainsi que la santé de la mère et de 

l’enfant et d’autres programmes. L’évolution de la COVID-19 s’est avérée plus sombre 

chez les patients atteints de maladies non transmissibles que chez les patients en bonne 

santé, ce qui souligne la nécessité de soins primaires de qualité. Les systèmes de santé 

solides, capables de proposer des soins primaires fiables et des structures de vaccination 

de masse pour tous les groupes d’âge, seront mieux préparés en cas d’épidémie et 

contribueront ainsi à éviter que celles-ci ne se transforment en pandémies. Des 

programmes de vaccination efficaces peuvent également poser les fondements d’autres 

interventions, telles que les anticorps monoclonaux, qui sont transfusés. La COVID-19 a 

donné lieu à un taux historiquement élevé de vaccination chez les adultes, qui restait 

obstinément faible dans pratiquement toutes les régions géographiques avant la 

pandémie. Les progrès réalisés en termes de vaccination des adultes doivent se 

maintenir et être consolidés à l’avenir, car cela sera important pour soutenir la fabrication 

géographiquement dispersée actuelle de vaccins. 
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Obstacles à la mise en œuvre : des défis mondiaux aux défis locaux 

Les institutions n’étaient pas préparées au SARS-CoV-2, où que ce soit dans le monde. Le 

COVAX s’est évertué à remplir tant bien que mal son ambitieuse mission et les défis 

rencontrés ont eu des répercussions sur le terrain dans les pays les plus pauvres, même dans 

ceux qui ont accompli de grands pas en avant dans le renforcement de leur système de santé, 

tels que l’Afrique du Sud et le Nigeria. 

En novembre 2021, face à la demande léthargique de vaccination, l’Afrique du Sud demandait 

une pause dans la fourniture de doses.96 

En décembre, le Népal suspendait la vaccination des enfants contre la COVID-19 en raison 

d’une pénurie de seringues.97 

Le gouvernement nigérian a subi des critiques après la destruction d’un million de doses 

données par l’Allemagne, mais ces doses étaient périmées un mois après leur livraison.98 Non 

seulement cette stratégie de santé publique n’est pas efficace, mais elle possède des 

répercussions négatives. En effet, elle réduit la confiance des citoyens dans leur 

gouvernement et ne fait que renforcer leur hésitation à se faire vacciner, en raison des rumeurs 

qui circulent sur les réseaux sociaux à propos de la cause de la destruction des doses. 

En Zambie, où 7 % de la population sont vaccinés, le gouvernement gère des stocks reçus de 

la Chine et de l’Union africaine dans le cadre du COVAX : cinq vaccins différents, possédant 

chacun un schéma d’administration différent, et autant de conditions de conservation 

différentes et de volumes de flacons diffèrents. Un immense fardeau administratif pèse ainsi 

sur un système de santé disposant d’un personnel déjà réduit au strict minimum. Il n’existe 

aucun budget, par exemple, pour envoyer des rappels de la deuxième dose de vaccin. Sur les 

840 personnes ayant reçu leur première dose de vaccin d’AstraZeneca en avril, seules 179 se 

sont présentées une deuxième fois en juillet 2021.99 

Dans une déclaration commune, le COVAX, l’Union africaine et le CDC Afrique se sont 

exprimés clairement : « Les pays ont besoin d’un approvisionnement prévisible et fiable. Le fait 

de devoir planifier à brève échéance tout en garantissant l’absorption de doses à la durée de 

conservation limitée ne fait qu’exacerber la pression logistique qui pèse sur des systèmes de 

santé déjà débordés. En outre, ce type d’approvisionnement ponctuel mobilise des ressources 

humaines, des infrastructures et une chaîne du froid, des capacités qui pourraient être 

orientées vers un déploiement efficace et soutenu. Il accroît également considérablement le 

risque de péremption de doses dont la durée de conservation est d’ores et déjà réduite, ce qui 

pourrait affecter la confiance dans les vaccins sur le long terme. »100 

 

« La couverture sanitaire universelle et la sécurité 

sanitaire sont les deux faces d’une même médaille. » 

– Dr Tedros Adhanom Ghebreyesus, Directeur général de l’Organisation mondiale 

de la Santé101 
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10. La confiance dans les vaccins 

est essentielle pour la réussite 

Mettre fin à la pandémie exige la confiance élevée et soutenue du 
public dans les vaccins contre la COVID-19 et les systèmes qui les 
fournissent. Les vaccins ne sont pas efficaces si les gens ne se font 
pas vacciner. Une action intersectorielle concertée visant à gagner la 
confiance du public est aujourd’hui essentielle et devra être maintenue 
longtemps après la fin de la pandémie. Une pharmacovigilance stricte 
et des systèmes de compensation sans faute contribuent à améliorer 
la confiance. 

Les vaccins ne sont pas efficaces si les gens ne se font pas vacciner. La confiance 

dans les vaccins est une question de confiance dans les gouvernements, dans les 

vaccins eux-mêmes et dans les systèmes qui les fournissent : 

Les populations doivent avoir confiance dans les organismes gouvernementaux de 

régulation et les fabricants et être assurées que ceux-ci ne mettent pas en péril la sécurité 

et l’efficacité afin de faire autoriser les vaccins à tout prix. 

Elles doivent être convaincues que les autorités de santé publique et les professionnels 

des soins de santé qui recommandent et administrent les vaccins agissent en se fondant 

sur la science et sur des preuves. 

Elles ont besoin de disposer d’informations exactes sur les vaccins et de recevoir un 

messages uniforme de la part des prestataires de soins de santé, des responsables 

gouvernementaux et de toute autre personne qui influence l’opinion publique. 

Elles doivent être assurées que les fabricants souhaitent satisfaire les besoins de santé et 

développer et produire des médicaments et vaccins efficaces et de qualité. 

Elles doivent avoir confiance dans le fait que quiconque développe un effet indésirable 

grave après la vaccination sera soigné et recevra une compensation. 
 

« Pour garantir le taux élevé de vaccination nécessaire à 

l’éradication de cette pandémie, nous avons besoin d’une 

réelle participation intersectorielle afin d’instaurer un 

climat de confiance dans les diverses relations, des 

scientifiques et autorités sanitaires aux partenaires 

commerciaux et aux communautés. 
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En préparation aux pandémies à venir, nous devons 

maintenant réfléchir à instaurer une confiance 

fondamentale afin de renforcer la confiance dans les 

vaccins à l’avenir. » 

– Heidi Larson, Directrice fondatrice du Vaccine Confidence Project à la London 

School of Hygiene & Tropical Medicine102 

« L’engagement public et une communication efficace grâce à des messages clairs 

et transparents joueront un rôle central dans l’établissement de la confiance dans 

les vaccins contre la COVID-19. »103 Des preuves récentes montrent que les 

campagnes anti-vaccination sur les réseaux sociaux et par certains praticiens d’une 

médecine alternative ont des conséquences négatives sur la confiance dans les 

vaccins104 et que des campagnes de désinformation organisées et intentionnelles par des 

gouvernements hostiles réduisent de manière substantielle la confiance dans les vaccins 

et la couverture vaccinale.105 

La confiance s’érode d’autant plus que certains dirigeants politiques remettent 

publiquement en question et sans aucune preuve la sécurité et l’efficacité des vaccins. Le 

jour même où l’Agence européenne des médicaments autorisait le vaccin d’AstraZeneca 

pour toutes les catégories d’âge dans l’Union européenne, le président français 

Emmanuel Macron a affirmé que celui-ci était « quasi-inefficace » pour les personnes de 

plus de 65 ans. À la suite du commentaire du président Macron en janvier, l’Autorité de 

santé française a formulé une recommandation officielle, selon laquelle le vaccin ne doit 

pas être utilisé chez les personnes de plus de 65 ans, en ajoutant que de plus amples 

études étaient nécessaires avant qu’il ne soit étendu aux groupes plus âgés de la 

population, puis est revenue sur sa position en mars.106 D’autres pays européens ont 

adopté une position similaire : l’Allemagne, l’Autriche, la Suède, la Norvège, le Danemark, 

les Pays-Bas, l’Espagne et la Pologne ont recommandé le vaccin uniquement pour les 

personnes de moins de 65 ans ; l’Italie et la Belgique, pour celles de moins de 55 ans.107 

Après que la France et l’Allemagne ont suspendu temporairement l’administration du 

vaccin d’AstraZeneca à la suite de l’apparition de troubles similaires de la coagulation 

sanguine en mars, le scepticisme du public s’est subitement intensifié. Au Royaume-Uni, 

où l’utilisation du vaccin était limitée en fonction de l’âge, la confiance est toutefois restée 

relativement stable et le vaccin n’a pas été suspendu complètement.108 De même, aux 

États-Unis, le CDC et la FDA ont imposé puis levé une « pause » de l’administration du 

vaccin de Johnson & Johnson,109 ce qui a eu un effet immédiat et persistant sur la 

confiance dans le vaccin,110,111 même s’il a été démontré que le système de 

pharmacovigilance fonctionnait correctement. Ces actions ont eu des répercussions 

négatives au-delà des frontières nationales. La République démocratique du Congo, par 

exemple, a reçu 1,7 million de doses du vaccin d’AstraZeneca par l’intermédiaire du 

COVAX au début du mois de mars, mais le gouvernement a mis leur déploiement en 

pause après que la France et l’Allemagne en ont suspendu l’utilisation. Après la 

conclusion de l’Agence européenne des médicaments selon laquelle le bénéfice global du 

vaccin l’emporte sur les rares risques qui y sont associés, la RDC a lancé sa campagne 

de vaccination, le 19 avril, mais a dû renvoyer 1,3 million de doses au COVAX et à 

l’UNICEF, car elle n’aurait pas été en mesure de les administrer avant leur date de 

péremption, en juin.112 
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De solides systèmes de pharmacovigilance capables de notifier et de détecter les effets 

indésirables sont essentiels pour garantir que les recommandations politiques reposent 

sur des données et des preuves et pour stimuler la confiance du public dans la sécurité et 

l’efficacité des vaccins. Les leçons tirées en matière de communication sur les risques 

possibles des vaccins pourraient étayer la formulation de directives basées sur des 

preuves concernant les effets indésirables possibles des vaccins identifiés grâce à un 

système international robuste de surveillance. Ces systèmes et directives sur l’évaluation, 

la gestion et la communication des risques émergents doivent être affinés et renforcés 

avant la prochaine pandémie. 

Des programmes de compensation sans faute des dommages causés par le vaccin 

peuvent favoriser la confiance des personnes dans la vaccination113 et dans leur 

gouvernement. Ils forment un exemple tangible du contrat social de vaccination : les 

gouvernements demandent aux personnes de se faire vacciner non seulement pour leur 

propre santé, mais aussi pour celle de la communauté. En retour, les personnes 

vaccinées savent qu’elles seront soignées dans les rares cas d’effets indésirables graves. 

C’est le moins que les gouvernements puissent faire et c’est également ce qu’on est en 

droit d’attendre de leur part. 

 

Figure 3 : la logique des systèmes de protection 

 

 

 

L’élaboration par COVAX du premier système international de compensation sans faute 

pour les vaccins contre la COVID-19 est un événement historique. Le programme jouera 

un rôle crucial dans les progrès d’une administration rapide, équitable et responsable des 

vaccins contre la COVID-19. Nous sommes bien conscients des immenses défis auxquels 

le COVAX est confronté dans la conception du programme. En outre, nous voyons d’un 

œil positif l’intégration de nombreux éléments de conception critiques associés à des 

systèmes de compensation sans faute hautement efficaces. 
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La COVID-19 a stimulé la création de systèmes 

multinationaux révolutionnaires de compensation sans faute 

Au début de la pandémie, seuls 25 pays, pratiquement tous à haut revenu, disposaient d’une 

forme de système de compensation des dommages et de protection de la responsabilité. 

En février 2021, le COVAX annonçait une première mondiale : la création d’un programme 

international de compensation des dommages à destination des 92 des pays les plus pauvres 

du monde. Depuis lors, un système similaire, développé sous les auspices de l’AVAT (African 

Vaccine Acquisition Trust) pour les gouvernements membres en Afrique et les États membres 

affiliés des Caraïbes, a suivi. 

« Le fonds de compensation sans faute est une impulsion majeure pour atteindre l’objectif du 

COVAX, à savoir : un accès équitable aux vaccins partout dans le monde. En offrant un 

dispositif solide, transparent et indépendant pour régler les cas de manifestations indésirables 

graves, il vient en aide aux habitants des pays qui pourraient subir de tels effets, il aide les 

fabricants à mettre les vaccins plus rapidement à la disposition des pays et présente un 

avantage déterminant pour les gouvernements à faible revenu qui s’approvisionnent en 

vaccins via le système de l’AMC Gavi-COVAX », a déclaré la Dre Seth Berkley, PDG de 

Gavi.114 

À la fin de l’année 2021, les populations de 147 pays étaient protégées par un système de 

compensation sans faute en grande partie mis en œuvre spécifiquement pour les vaccins 

contre la COVID-19 et ne couvrant que ceux-ci. Cette avancée positive pour la santé 

publique doit se maintenir après la COVID-19 dans le cadre des programmes de 

vaccination de routine et afin de garantir que le monde soit prêt pour la prochaine 

pandémie. 
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advance-COVID-19-vaccine-equity-19-May-2021.pdf 

Leçon 7 : flexibilité réglementaire 

Renforcement et convergence des systèmes de réglementation 
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Principes de réglementation dans le cadre de la COVID-19 
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https://www.ifpma.org/subtopics/quality-safety-and-efficacy/?parentid=265 
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COVID-19 

https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2020/03/IFPMA_Commitment_COVID-19.pdf 
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Leçon 9 : infrastructure de livraison 

Point presse de la BIO, du DCVMN et de l’IFPMA sur la COVID-19 : 

16 décembre 2021 (vidéo) 

https://www.ifpma.org/resource-centre/bio-dcvmn-ifpma-covid-19-press-briefing-16-

december-2021-video 

S’attaquer aux barrières à l’équité vaccinale 

https://www.ifpma.org/resource-centre/as-covid-19-vaccine-output-estimated-to-reach-

over-12-billion-by-year-end-and-24-billion-by-mid-2022-innovative-vaccine-manufacturers-

renew-commitment-to-support-g20-efforts-to-address-remaining-barr 

Leçon 10 : confiance dans les vaccins 

Une question urgente de santé publique 

https://www.ifpma.org/subtopics/vaccination-confidence/ 

Établir la confiance dans les vaccins contre la COVID-19 

https://www.ifpma.org/global-health-matters/the-road-to-building-trust-in-covid-19-

vaccines 

Une nouvelle approche 

https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2019/03/IFPMA-Vaccines-TLS_Rebuilding-

Confidence-in-Vaccines.pdf 
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