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Introduction

La sécurité sanitaire mondiale a rarement
été aussi importante — et aussi fragile.
Lurbanisation galopante, les mutations
démographiques, les événements

liés au climat, les déplacements et les
conflits mettent les systéemes de santé
sous tension et augmentent le risque de
pandémies et d’autres menaces sanitaires,
y compris d’infections résistantes aux
antibiotiques. Dans le méme temps, le
potentiel mauvais usage d’avancées
scientifigues — y compris la libération
accidentelle ou délibérée d’agents
pathogenes génétiguement modifiés —
est une préoccupation croissante pour les
gouvernements et pour la communauté
scientifigue mondiale.* Selon les
estimations, la pandémie de COVID-19 a
entrainé a elle seule 15 millions de déces
en exces dans le monde? et une perte

de PIB d’au moins 13,8 billions US$ a
I’échelle planétaire.® Ces chiffres soulignent
combien le renforcement de la capacité de
préparation et de réponse aux menaces
sanitaires constitue un investissement
essentiel pour la stabilité économique et la
sécurité mondiale.

La santé publique est confrontée aux défis
continus d’un large éventail de menaces
de maladies infectieuses. L'épidémie
mondiale de mpox détectée en 2024 en
République démocratique du Congo,

par exemple, continue de générer des
problémes a l'international, des cas étant
encore rapportés et contenus dans de
nombreux pays.*
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Introduction

Les épidémies de grippe aviaire — dont

la souche H5N1 et d’autres souches
hautement pathogénes — restent sous
étroite surveillance en raison de leur impact
sur la santé animale, du risque continu

de transmission de I'animal a ’humain

et de '’émergence potentielle d’'un virus
pandémique.® Dans le méme temps, des
maladies évitables par la vaccination telles
que la rougeole ont refait surface dans des
dizaines de pays,® tandis que des virus
respiratoires tels que celui de la COVID-19
restent une menace infectieuse dans la
quasi-totalité des régions du monde.”

Les bactéries pathogénes représentent
également un défi de plus en plus urgent.

La résistance aux antimicrobiens (RAM)
s’accélere a I'échelle planétaire : sur six
infections bactériennes confirmeées, une

est résistante aux antibiotiques, et les

taux de pharmacorésistance continuent
d’augmenter.t Dans le méme temps, les
pressions environnementales et climatiques
aggravent les risques de maladies
infectieuses au sens large. La hausse des
températures, les inondations et I'accés
insuffisant a I'eau potable augmentent
I'incidence de maladies d’origine hydrique
telles que le choléra, tout en étendant la
portée géographique d’agents pathogénes a
transmission vectorielle, dont les virus de la
dengue, du Nil occidental et Chikungunya.®
La dégradation de 'environnement intensifie
par ailleurs I'exposition humaine aux agents
pathogénes zoonotiques — représentant
environ 60 % des maladies infectieuses
connues chez ’homme et 75 % des
maladies infectieuses émergentes — ce

qui renforce la probabilité de débordements
(spillovers) de virus et de bactéries.®
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La gestion de ces risques potentiels
nous impose de nous concentrer sur
trois piliers fondamentaux de la sécurité
sanitaire : I'innovation, la résilience et les
conditions favorisantes.

1.
Linnovation %@

2.
Résistance

3.
Confiance
réglementaire

Les systémes de santé sous
tension, l'urbanisation galopante,
les événements liés au climat,

les déplacements et les conflits
augmentent le risque de pandémies
et d’autres menaces sanitaires, y
compris d’infections résistantes aux
antibiotiques.


https://www.who.int/fr/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance

Linnovation

au coeur de la lutte contre les menaces sanitaires

Lindustrie pharmaceutique fait partie des secteurs

a prédominance de recherche la plus élevée

dans le monde, consacrant considérablement

plus d’investissements dans la recherche et le
développement que la plupart des autres industries
axées sur I'innovation.** Ces investissements
soutenus ont permis des avancées scientifiques qui
ont transformé de nombreuses maladies autrefois
considérées comme mortelles en atteintes pouvant
étre prévenues, prises en charge, voire guéries. Au
fil de ses travaux, I'industrie conclut des partenariats
avec des gouvernements, des instituts de recherche,
des universités, des membres de la société civile et
d’autres acteurs du secteur privé, contribuant a un
écosysteme plus large qui réunit des expertises et des
capacités complémentaires.

Ces investissements dans la science et I'innovation
ont abouti a des percées majeures dans une variété de
maladies infectieuses. Les antiviraux a action directe
ont transformé I'’hépatite C chronique en une infection
curable®? et offrent une prophylaxie pré-exposition
(PreP) alongue durée d’action contre le VIH. Apres
des décennies de recherche, les vaccins contre le
paludisme sont a présent déployés dans les pays a
haute prévalence.*® Les progres enregistrés dans les
vaccins contre le VRS et les anticorps monoclonaux
aident a protéger les enfants et les personnes agées
contre les affections respiratoires séveres.* La
vaccination contre le HPV et I’hépatite B peuvent
potentiellement prévenir, chaque année, 1 million de cas
de cancer dans le monde.*®

De telles réalisations scientifiques ne s’improvisent pas
dans les moments de crise. Elles sont rendues possibles
par des décennies d’investissements risqués dans la
recherche et le développement. Le développement
record des vaccins anti-COVID-19 — 326 jours entre le
séquengage du génome viral et 'autorisation de mise
sur le marché — a été rendu possible par les décennies
antérieures d’investissement dans une large gamme
d’avanceées scientifiques, dont les technologies de
ARNmM, les plateformes de vecteurs viraux et les
développements en matiere de fabrication.'® Les contre-
mesures que I'industrie a développées ont joué un role
décisif pour contenir les épidémies d’Ebola, soutenir

les efforts de réaction au virus mpox, améliorer les
vaccins contre la dengue et aider le monde a se préparer
et aréagir aux menaces de grippe pandémique. Ces
exemples cumulés démontrent qu’un investissement
constant dans la recherche et le développement (R&D)
renforce la préparation et la réaction a un large éventail
de maladies infectieuses.”
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Le développement de vaccins,

de traitements et d’instruments
diagnostiques dans les 100 jours qui
suivent I’identification d’un nouvel agent
pathogéne — la mission de 100 jours —
requiert le renforcement des mesures

de reliance réglementaire (regulatory
reliance), ’lharmonisation des exigences
en matiere de soumission de données et
I’établissement de voies prédéfinies pour
les autorisations d’urgence.

Une détection précoce, un séquencage
génomique rapide et un partage
opportun d’échantillons d’agents
pathogenes et d’informations de
séquencage numériques (digital
sequence information, DSI) sont
indispensables pour développer des
instruments diagnostiques, des vaccins
et des traitements contre les menaces
émergentes.

La R&D dans le secteur pharmaceutique est une entreprise
a haut risque et a fort coefficient de capital. Sur 'ensemble
du secteur, seule une petite fraction des candidats qui
passent en développement clinique est finalement
autorisée — les taux de réussite globaux de la Phase |
jusqu’ala mise sur le marché tournent autour des 10 % et
sont souvent plus faibles pour les agents qui ciblent des
maladies infectieuses complexes. Sur plusieurs centaines
de candidats vaccins contre la COVID-19, 12 seulement
ont obtenu 'autorisation d’utilisation d’'urgence de
I’'Organisation mondiale de la Santé (OMS),® et tres peu
de candidats-médicaments contre la COVID-19 en essais
cliniques ont été commercialisés.*® Le développement
d’un vaccin peut prendre entre 10 et 15 ans et exige des
investissements qui peuvent dépasser le milliard de
dollars, sans aucune garantie de réussite.?’ Dans le méme
temps, la R&D sur les maladies infectieuses doit entrer

€en concurrence, pour ses investissements, avec d’autres
domaines thérapeutiques aux retours et aux voies de
commercialisation plus prévisibles.
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Il n’existe pas de marché commercial de routine dans
plusieurs cas, car le médicament ou le vaccin cible des
épidémies émergentes ou doit étre gardé en stock dans
I’éventualité d’une nécessité de santé publique.

Trois points critiques sont les vaccins, les antiviraux et la
lutte contre la résistance aux antimicrobiens :

1.1
Vaccins

Le maintien d’un pipeline diversifié de vaccins

sur de multiples plateformes technologiques —y

compris ’ARNmM, les vecteurs viraux et les protéines
recombinantes — est essentiel a la fois pour la vaccination
de routine et pour les réactions aigués aux maladies
infectieuses. Chaque plateforme offre ses propres
avantages en fonction de I'agent pathogene, de la réponse
immunitaire requise et des réalités de I'infrastructure de
soins, y compris les différences en termes de conditions
de conservation, de prescriptions de transport, de
schémas posologiques et de modes d’administration.
Dans I'éventualité d’une menace pathologique émergente
et jusqu’alors inconnue, les multiples plateformes
technologiques peuvent s’activer et augmenter les
chances de réussite du développement d’un vaccin,

tout en soutenant une chaine d’approvisionnement plus
diversifiée et résiliente, en particulier lorsqu’une capacité
de gestion de crise urgente est nécessaire.?

1.2
Antiviraux

Le monde a également besoin de I'arsenal approprié
d’options thérapeutiques pour réagir aux menaces
sanitaires. Les initiatives menées par 'industrie, telles
que 'INTREPID Alliance, ont identifié des lacunes
significatives dans les stades tant initiaux que finaux

du développement d’antiviraux a travers des familles
virales associées a un risque de pandémie. Le pipeline
de R&D dans le domaine des antiviraux est insuffisant
pour ’ensemble des 13 familles virales identifiées comme
étant a potentiel pandémique — et critique ou inexistant
pour sept d’entre elles. La complexité scientifique de

la découverte d’antiviraux, combinée aux protections
incertaines de la propriété intellectuelle, aux obstacles
réglementaires et a I'imprévisibilité de la demande a venir,
continuent de décourager I'investissement soutenu dans
la recherche pertinente en cas de pandémie.??


https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/eul
https://www.who.int
https://ippsecretariat.org
https://www.intrepidalliance.org
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Les médicaments et les vaccins
développés par les sociétés
pharmaceutiques ont joué un réle
fondamental dans 'arrét de la
pandémie de COVID-19 et dans la lutte
contre des épidémies telles qu’Ebola
et mpox. Elles joueront également un
réle fondamental lorsque la prochaine
pandémie surviendra.

La mise au point de médicaments et de
vaccins pour les maladies infectieuses
requiert un investissement constant et
de multiples approches scientifiques.
La majorité des candidats étant exclus
avant leur autorisation, des plateformes
diverses et des pipelines robustes sont
essentiels pour notre future préparation.

1.3
Résistance aux antimicrobiens

La résistance aux antimicrobiens (RAM), qui constitue
déja une menace sanitaire significative et croissante

au niveau mondial, pourrait encore s’aggraver au cours
d’urgences sanitaires. Les taux d’infection par des
bactéries dites « multirésistantes » poursuivent leur
hausse dans de nombreuses régions, les estimations
projetant 39 millions de décés en conséquence directe
de la RAM entre 2025 et 2050 — menacant d’ébranler
I'efficacité des soins médicaux de routine et des systémes
de santé modernes.® Lexpérience acquise lors de la
récente pandémie, ainsi que dans des contextes de
conflit,?* démontre qu’un systéme de santé affaibli, une
capacité diagnostique restreinte et I'abus ou le mésusage
d’antibiotiques peuvent accélérer le développement et la
propagation d’une résistance, qui aggravent les risques
pour la santé tant de routine que d’urgence.

La dynamique de marché classique ne stimule

pas durablement le développement de nouveaux
antibiotiques, étant donné le colt élevé de la RED et
la nécessité de limiter 'usage des antibiotiques pour
préserver leur efficacité. En conséquence, les revenus
attendus sont souvent insuffisants pour justifier le
niveau d’investissement requis pour I'innovation
antibiotique et le pipeline clinique reste inadéquat
pour combler les besoins actuels et futurs.?® Il est

dés lors nécessaire de cumuler les incitations tout

au long du cycle de vie d’un produit pour stimuler la
R&D et compenser les retours financiers limités qui
sont associés aux nouveaux antibiotiques. Si les
mesures en amont (push) — comme les aides et les
bourses IMI, BARDA, NIH/NIAID et CARB-X — ont
bénéficié d’une attention considérable, elles doivent
étre complétées par de solides mesures en aval
(pull), qui récompensent l'octroi d’'une autorisation de
mise sur le marché. Sans incitations significatifs en
aval pour annuler 'incertitude de I'investissement, la
capacité mondiale a combattre la pharmacorésistance
continuera de s’éroder.


https://amr-accelerator.eu
https://medicalcountermeasures.gov/barda/cbrn/antimicrobials
https://www.niaid.nih.gov/research/antimicrobial-resistance
https://carb-x.org
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Appel a I'action %

Renforgons I'innovation pour I'avenir

Confronter la complexité scientifique et les enjeux commerciaux
dans la R&D en matiére de maladies infectieuses nécessite un
investissement durable et prospectif dans I'innovation.

LIFPMA appelle les gouvernements et les parties
prenantes a la sécurité sanitaire mondiale a :

Promouvoir un écosysteme d’innovation durable pour les
maladies infectieuses ; comprenant de solides cadres de
protection de la propriété intellectuelle permettant les travaux de
recherche a haut risque et a fort coefficient de capital requis pour
développer de nouveaux vaccins et traitements qui pourraient ne
jamais parvenir jusqu’au marché — mais s’avérer indispensables
face a une urgence sanitaire mondiale.

Renforcer les investissements stratégiques, les incitations
economiques et les partenariats a I'’échelle mondiale ; y compris

les plateformes technologiques vaccinales, le développement
d’antiviraux, la préparation a une grippe pandémique et les
antimicrobiens ainsi que le soutien de mécanismes de collaboration
et de partenariats a I'échelle mondiale, comme la CEPI ou les
agences nationales et régionales telles que la BARDA et la HERA.
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https://cepi.net
https://aspr.hhs.gov/AboutASPR/ProgramOffices/BARDA/Pages/default.aspx
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_en

Résilience :

‘ \\ :-ZIM|||'

Systemes de santé, préparation et acces

Une modélisation des risques suggere une probabilité de
50 % de connaitre une pandémie comparable a celle de la
COVID-19 dans les 25 années a venir.?® Lexpérience nous
montre qu’une bonne préparation produit des retours
significatifs. Sur la seule premiere année, chaque dollar
investi dans la vaccination contre la COVID-19 a produit
un bénéfice allant de 60 a 475 $ grace aux infections,

aux hospitalisations et aux déceés évités.?” La préparation
n’est pas qu’une dépense de santé publique — c’est un
investissement stratégique dans la stabilité de 'économie,
en particulier lorsqu’une pandémie peut provoquer des
billions de dollars de pertes économiques en plus de son
impact humain considérable.

2.1
Systémes de santé et soins
primaires

Les pays qui ont des systemes de santé solides, des soins
primaires efficaces et des taux inférieurs de maladies

non transmissibles (MNT)?® sont mieux équipés pour

faire face aux urgences sanitaires. Les personnes en
situation d’obésité sont exposées a un risque 70 %

plus élevé d’infections séveres — y compris de grippe,

de pneumonie et d’infections des voies respiratoires

ou urinaires® — tandis que les communautés

qui connaissent des taux élevés de maladies non
transmissibles ont enregistré des issues plus séveres de
la COVID-19.%° La réaction efficace du Rwanda face a la
flambée du virus de Marburg en 2024 — engageant 60
000 agents de santé communautaires pour surveiller les
infections, détecter les cas a un stade précoce et instaurer
une intervention rapide — souligne la valeur d’'une
infrastructure de soins primaires solide.3*

Pilier essentiel de soins primaires robustes, les
programmes de vaccination de routine tout au long de

la vie sont a la base de la capacité des systemes de
santé a se préparer et a résister aux chocs d’urgences
sanitaires. Ces 50 derniéres années, les vaccins ont
sauvé 154 millions de vie et contribué a une régression
de 40 % de la mortalité infantile dans le monde.*? Non
seulement ils réduisent le risque d’épidémies de maladies
évitables par la vaccination, mais ils renforcent aussi

la capacité a fournir rapidement de nouveaux vaccins
pendant les crises. A I'inverse, les taux de vaccination
en baisse a I'échelle mondiale®®, y compris contre des
maladies infectieuses hautement transmissibles comme
larougeole, érodent la résilience et la préparation des
systemes de santé.

Les maladies infectieuses hautement transmissibles font
office de tests de résistance en contexte de vie réelle des
infrastructures de préparation, exposant les forces et les
faiblesses des systémes de santé bien avant la survenue
d’'une pandémie. Dans ce contexte, la résurgence de
maladies évitables par la vaccination ne doit pas étre

vue comme un simple contretemps dans le programme,
mais aussi comme un indicateur de I'affaiblissement de la
couverture vaccinale et de la diminution de la préparation
aréagir rapidement a de futures urgences sanitaires.3*
L'expérience acquise de la pandémie de COVID-19 et
des récentes épidémies nous montre que les pays dotés
de solides systemes de vaccination de routine et de
vaccination contre la grippe saisonniére — y compris de
plateformes de délivrance, de personnel compétent a
travers le continuum de la vaccination, de mécanismes
d’approvisionnement, de voies réglementaires et de
confiance du public — étaient mieux positionnés pour
déployer les nouveaux vaccins rapidement et a grande
échelle pendant les urgences sanitaires.
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En ce sens, la vaccination de routine tout au long de la
vie peut étre vue non seulement comme un programme
de santé publique, mais aussi comme un instrument
de préparation stratégique qui sous-tend la capacité de
gestion de crise pour les futures urgences sanitaires.*®

La capacité des systéemes de santé a recevoiret a
déployer rapidement les contre-mesures médicales est
un facteur limitant critique de la réaction aux urgences
sanitaires. Un défi commun aux épidémies d’Ebola et
ala pandémie de COVID-19% était que les systemes
locaux n’étaient souvent pas préparés a distribuer les
contre-mesures médicales (tant les vaccins que les
traitements), méme lorsque celles-ci étaient offertes ou
fournies gratuitement. Ces expériences démontrent que
I'innovation doit aller de pair avec la préparation d’un pays,
ancrée dans les soins de santé primaires, afin d’assurer
une réaction efficace aux crises.

2.2
Approvisionnement et financement

Les garanties de marché,® les contrats préexistants et
les programmes soutenus par des pays individuels et des
consortiums mondiaux sont essentiels pour permettre
des investissements a haut risque dans les contre-
mesures médicales en amont des urgences sanitaires.
Des la détection d’'une urgence, le financement d’appoint
devient aussi important, étant donné qu’une réaction
efficace a grande échelle dépend de I'acces immédiat

et prévisible aux ressources. Méme si la science

fournit rapidement des vaccins et des traitements, les
retards de mobilisation de financement peuvent ralentir
I’approvisionnement, le déploiement et 'impact sanitaire.
Les ressources doivent des lors étre disponibles des

le « jour zéro », au travers de mécanismes préétablis

qui soutiennent les pays touchés, moyennant des roles
clairement définis pour les organisations multilatérales
qui coordonnent la réaction internationale, dont 'OMS,
Gawvi, le Fonds mondial et la CEPI.

En dépit de ce besoin évident, le déficit de financement
mondial pour la prévention, la préparation et la réaction
aux pandémies reste significatif. Bien que la création

du Fonds de lutte contre les pandémies par le G20,
soutenu par le leadership du G7, et que les initiatives
complémentaires d’économies majeures constituent un
progrés important, les niveaux actuels de financement
sont largement inférieurs aux besoins estimeés. Les
analyses suggerent la nécessité d’un complément
annuel de 10,5 milliards US$ pour renforcer les capacités
essentielles de préparation dans les pays a revenu faible
et intermédiaire, les besoins plus larges a I'échelle du
systeme atteignant 30 milliards US$, voire plus, par an.®®
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Des signaux de demande prévisibles sont également
essentiels pour assurer une expansion rapide des
contre-mesures médicales. Durant la pandémie de
COVID-19, les contrats d’achat anticipé (CAA)“° ont
permis aux fabricants de réaliser des investissements
arisque pour 'expansion des capacités de production
avant 'obtention de I'autorisation de mise sur le marché,
réduisant I'incertitude et accélérant 'approvisionnement.
A contrario, dans d’autres épidémies — dont celle de
mpox — les retards d’engagements fermes d’achat ont
entravé la planification de la chaine d’approvisionnement.
Lindustrie pharmaceutique peut réagir a grande vitesse,
mais cela requiert un préfinancement transparent et des
signaux clairs du marché intégrés dans I'architecture
sanitaire mondiale afin de soutenir une activation
opportune de la R&D et une fabrication évolutive.

VRN
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De solides programmes de vaccination
de routine — soutenus par des
professionnels de santé diiment formés,
des plateformes de distribution, des
systemes d’approvisionnement, des
voies réglementaires et la confiance du
public — permettent un déploiement plus

efficace et rapide des nouveaux vaccins
pendant les crises.

La rapidité de réaction dépend

des systemes de financement et
d’approvisionnement en place avant
le début d’une crise, permettant la
production de vaccins


https://www.who.int
https://www.gavi.org
https://www.theglobalfund.org/fr/
https://cepi.net
https://www.thepandemicfund.org
https://www.gov.br/fazenda/pt-br/assuntos/g20/declaracoes/2-3rd-fmcbg-communique.pdf#:~:text=Strengthening%20the%20global%20architecture%20for,for%20global%20health%20to%20meet
https://www.g7germany.de/resource/blob/974430/2062292/fbdb2c7e996205aee402386aae057c5e/2022-07-14-leaders-communique-data.pdf

2.3
Acces équitable

Les mécanismes de financement du « Jour zéro »** et
d’approvisionnement préétablis sont essentiels pour
garantir un acces équitable a la distribution précoce

de contre-mesures médicales pendant les urgences
sanitaires. Durant la pandémie de COVID-19, les retards
d’établissement et de financement du COVAX ont ralenti
la distribution des doses initiales aux pays a faible
revenu“?, tandis que les voies d’approvisionnement
floues pour la constitution de stocks et la vaccination
préventive ont restreint de la méme maniére I'acces aux
vaccins contre Ebola et mpox.

Lindustrie pharmaceutique soutient un acces équitable
aux contre-mesures médicales, y compris par la
réservation volontaire d’'une part de la production en
temps réel de vaccins et de traitements pertinents pour
les pays a revenu faible et intermédiaire sur la base des
besoins et des risques pour la santé publique — par
dons ou par tarification différenciée fondée sur 'équité.*
Lindustrie soutient également I'intensification rapide de
la production et de la distribution, 1a ou cela est faisable
atravers des sites géographiquement variés, afin
d’assurer une disponibilité large et opportune de contre-
mesures meédicales.

Les accords de licence volontaires (ALV)* constituent
un autre élément important de 'approche innovante

de I'industrie pharmaceutique en termes d’acces,
contribuant a étendre la portée des contre-mesures
meédicales dans le monde et favorisant la diversification
géographique. De solides cadres de protection de la
propriété intellectuelle apportent la sécurité juridique et
la confiance nécessaires pour soutenir ces partenariats.
Plusieurs sociétés membres de 'lFPMA ont conclu des
contrats a long terme avec le Medicines Patent Pool
(MPP) afin d’octroyer une licence sur leurs traitements
contre le VIH, la tuberculose et I’hépatite C dans plus
de 100 pays, en paralléle au transfert volontaire de
technologie aux fabricants dans les pays a revenu
faible et intermédiaire.*® Des approches similaires

sont appliquées pour étendre les capacités régionales
de fabrication de vaccins contre mpox, dont des
partenariats avec des organismes tels que CDC Afrique
pour soutenir le transfert de technologie a une sélection
de fabricants africains.*®



https://www.gavi.org/covax-facility
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Batissons un avenir résilient

Pour batir un avenir plus résilient, nous avons besoin de systemes

de santé solides, de financements suffisants pour la préparation et
la réaction et de mécanismes d’approvisionnement établis pour les
contre-mesures médicales.

LIFPMA appelle les gouvernements et les parties
prenantes a la sécurité sanitaire mondiale a :

Investir dans le renforcement des systémes de santé et de

la préparation des pays ; a ancrer dans la couverture santé
universelle, une solide infrastructure de soins primaires et des
systémes de vaccination de routine tout au long de la vie.

Assurer des mécanismes opportuns, précis et transparents de
prévision de la demande et d’approvisionnement prévisible ;
appuyés par un financement du « jour zéro » pour activer rapidement
la R&D, la fabrication et la distribution dés lors qu’une menace
sanitaire surgit.
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Conditions favorisantes :

Réglementation, chaine d’approvisionnement

et sécurité juridique

3.1
Confiance réglementaire

Pendant la pandémie de COVID-19, la flexibilité
réglementaire s’est avérée étre essentielle, avec la
confiance, pour garantir le développement, I'évaluation,
I'autorisation et la mise a disposition de médicaments et de
vaccins sUrs et efficaces, tant pour la COVID-19 que pour
d’autres maladies. Les autorités nationales d’enregistrement
(ANE) et I'industrie ont adopté des mesures extraordinaires
pour relever les défis sans précédent imposés par 'urgence
mondiale. Les mécanismes de confiance, les évaluations
en continu, l'avis scientifique paralléle et les voies
d’autorisation d’urgence ont permis aux ANE d’agira la
vitesse requise par la crise tout en maintenant des normes
strictes en matiére de sécurité, de qualité et d’efficacité.*”

Il reste essentiel d’avoir des voies d’urgence rationalisées en
vue d’un acceés équitable et opportun lors d’une pandémie
ou d’une épidémie. L'autorisation d’utilisation d’urgence
(Emergency Use Listing, EUL) de 'TOMS a joué unrole
central pendant la pandémie de COVID-19 en facilitant la
confiance réglementaire pour les vaccins distribués via

le COVAX, ce qui a accélére I'acces dans les régions ou

les capacités nationales de doubles évaluations étaient
limitées. De la méme maniére, avant 'lEUL que 'OMS a
octroyée en aolt 2024 au vaccin contre le mpox, la plupart
des pays africains ne disposaient pas de voie réglementaire
pour le déploiement,*® hormis la République démocratique
du Congo et le Nigeria. LEUL de 'OMS étant également un
prérequis pour I'approvisionnement par le biais de 'UNICEF
et Gavi, son utilisation opportune est essentielle pour une
réaction d’urgence efficace. Le recours a 'lEUL de 'OMS
n’élimine toutefois pas la nécessité de procédures d’urgence
et de voies de confiance au niveau national afin d’accélérer
I’acces des patients aux produits.

La confiance réglementaire s’est

érigée en stratégie clé pour renforcer
les systemes de réglementation en
optimisant les ressources, en réduisant
les doublons et en accelérant 'acces

a des médicaments de haute qualité.
Par 'union des expertises et des
décisions antérieures des autorités

de réglementation partenaires, la
confiance permet aux ANE de cibler
leurs efforts sur les priorités critiques
pour la santé publique tout en
préservant leur souveraineté sur les
décisions réglementaires finales. Les
approches fondées sur la confiance
sont largement reconnues dans divers
cadres internationaux, dont les Bonnes
pratiques de confiance de 'OMS (GReP),
comme un moyen d’optimiser I’efficacité
réglementaire et de promouvoir la
collaboration entre les ANE.


https://www.unicef.org

e (Conditions favorisantes : Réglementation, chaine d’approvisionnement et sécurité juridique )

Le développement de vaccins, de traitements et
d’instruments diagnostiques dans les 100 jours qui suivent
I'identification d’'un nouvel agent pathogene — la mission
de 100 jours — requiert le renforcement des cadres de
confiance, ’harmonisation des exigences en matiere de
données et I'établissement de voies d’urgence prédéfinies.
Un dialogue scientifigue permanent entre les ANE et
I'industrie est essentiel pour maintenir les efficacités
acquises durant la pandémie de COVID-19. Ces legons
durement apprises doivent étre institutionnalisées pour
garantir des réactions coordonnées plus rapides aux
futures urgences sanitaires.

3.2
Chaines d’approvisionnement

Lexpansion rapide des capacités de fabrication pour les
contre-mesures médicales — en particulier les vaccins
— peut s’avérer extraordinairement riche en défis. La
production de vaccins est un processus complexe, a

fort coefficient de capital et nécessitant des centaines

de ressources provenant du monde entier. Lexpansion
de la production sur les infrastructures existantes peut
prendre entre trois et cing ans, tandis que la construction
et la qualification de nouveaux sites peut prendre entre
cing et dix ans.*® Ces délais soulignent 'importance de
programmes de vaccination de routine solides et durables
pour maintenir une infrastructure de fabrication de base.
Or, le déclin des taux de vaccination® chez les adultes et
les enfants de nombreuses régions ébranle la stabilité et
la prévisibilité de la demande nécessaire pour soutenir et
diversifier géographiquement les capacités de production.
Lexpérience acquise du Plan d’action mondial de 'OMS
pour les vaccins antigrippaux (2006—-2016), ou la plupart
des destinataires de transfert de technologie n‘ont pas
été en mesure d’établir une production viable de vaccins
contre la grippe saisonniére, démontre par ailleurs qu’il
n’est pas viable de construire des capacités de fabrication
sans demande a long terme.5*

La résilience des chaines d’approvisionnement pour les
urgences sanitaires s’étend bien au-dela de la production
de vaccins finis. La pandémie de COVID-19 a révélé

des goulets d’étranglement critiques tout au long de la
chaine de valeur, y compris des pénuries de flacons,

de bouchons, de filtres, de réactifs et d’autres matiéres
premieres spécialisées, aggravés par des restrictions

au commerce et a 'exportation qui ont perturbé le
déploiement mondial. La préparation requiert des lors un
investissement coordonné sur I'ensemble de la chaine
d’approvisionnement — des matiéres premieres en
amont jusqu’a la distribution finale — et des politiques
qui assurent le maintien des flux commerciaux durant
les crises afin de permettre une expansion rapide de la
fabrication au niveau mondial.
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Pendant la pandémie de COVID-19, l'instauration

de barrieres commerciales a peseé significativement

sur les chaines d’approvisionnement®? et, depuis

lors, les politiques protectionnistes persistent dans

des pays désireux de garder le contrble sur des
fournitures médicales essentielles. Si cette impulsion

est compréhensible, les chaines d’approvisionnement
nécessaires aux contre-mesures medicales complexes
sont mondiales par nature. Une localisation accrue

de la production n’est viable que si elle va de pair avec
une demande locale suffisante et un acces continu aux
ressources provenant d’autres pays. Des initiatives telles
que la Zone de libre-échange continentale africaine
(ZLECaf) offrent une grande opportunité de renforcer le
commerce régional, de réduire les obstacles tarifaires et
non tarifaires et de faciliter la circulation des biens et des
professionnels qualifiés — des conditions essentielles en
vue d’une réaction efficace lors d’urgences sanitaires.

3.3
Systemes d’indemnisation sans
faute

Lors d’une urgence sanitaire, le développement, la
production et le déploiement rapides de contre-mesures
meédicales sont essentiels pour sauver des vies et limiter
la propagation de la maladie. Une réaction efficace
dépend non seulement des avancées scientifiques et des
capacités de fabrication, mais aussi de la confiance du
public dans ces contre-mesures. Méme si les vaccins et
les traitements satisfont a des normes strictes en matiére
de sécurité et d’efficacité, de rares effets indésirables
peuvent se produire, comme c’est le cas pour toute
intervention médicale.

Les systemes d’indemnisation sans faute® constituent

un pilier essentiel de la sécurité sanitaire, contribuant a
nourrir la confiance du public, en particulier durant les
vastes campagnes de vaccination d’urgence. Par I'octroi
de mesures réparatoires rapides, justes et accessibles
sans devoir établir la preuve d’une faute, les systemes
d’indemnisation sans faute renforcent le « contrat

social » de la vaccination et réduisent le risque de litiges
susceptibles de retarder le déploiement, d’alimenter

la désinformation ou de saper la confiance dans les
contre-mesures médicales. Lorsqu’ils sont associés a
des protections législatives de responsabilité, ils créent
une sécurité juridique pour toutes les parties mobilisées
dans une crise — professionnels de santé, fabricants,
gouvernements et partenaires chargés de la mise en
ceuvre — garantissant la poursuite des investissements
nécessaires, de la production rapide et de la fourniture
sans l'effet dissuasif d’une exposition potentielle a une
responsabilité imprévisible. Des systemes d’indemnisation
sans faute solides, mis en place dans le cadre des


https://ippsecretariat.org
https://ippsecretariat.org
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/4cc7e151-7867-4572-bfa6-1b8254e99b5a/content
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/4cc7e151-7867-4572-bfa6-1b8254e99b5a/content
https://au-afcfta.org
https://au-afcfta.org

conditions favorisant la préparation, renforcent la confiance
du public et la préparation opérationnelle, aidant des pays a
déployer les vaccins rapidement, équitablement et a grande
échelle dés qu’une nouvelle menace surgit.

3.4
Acceés aux agents pathogéenes

Selon les estimations, plus de 8 millions de vies auraient pu
étre sauvées durant la pandémie de COVID-19 si les vaccins
avaient été disponibles dans les 100 jours,®® ce qui souligne
la corrélation directe entre la rapidité de développement

des contre-mesures meédicales et les vies sauvées. Une
détection précoce, un séquencage génomique rapide et un
partage opportun d’échantillons des agents pathogénes et
d’informations de séquencgage numériques (digital sequence
information, DSI) sont essentiels pour développer des
instruments diagnostiques, des vaccins et des traitements
contre les menaces émergentes. Par conséquent, un acces
rapide et prévisible aux agents pathogenes est a la base de
toute réaction efficace a une pandémie.®®

Or, cet accés opportun ne peut étre considéré comme
acquis. Depuis 2018, les fabricants ont allongé les délais de
trois semaines a neuf mois pour I'obtention d’échantillons
de virus de la grippe saisonniere, des obstacles similaires
étant observés pour les travaux scientifiques sur les virus
Zika, mpox, MERS et Ebola. La transposition nationale
incohérente du Protocole de Nagoya® et les discussions
multilatérales en cours dans le cadre de la Convention sur
la diversité biologique (CDB) concernant le partage des
avantages découlant de I'utilisation de DSI ont généré une
insécurité juridique, des retards et des divergences dans
les exigences nationales qui compliquent la collaboration
scientifique. Alors gu’elles visaient a promouvoir 'équité,
ces approches ont souvent ralenti la recherche s, tout en
alourdissant les charges réglementaires pour les chercheurs
tant publics que privés.

LAccord sur les pandémies offre une opportunité de
renforcer la surveillance et de faciliter un accés plus
prévisible aux agents pathogenes et aux DSI via son annexe
Pathogen Access and Benefit-Sharing (PABS) en cours

de négociation. Certaines propositions en discussion
risquent toutefois d’aggraver les obstacles existants en
conditionnant 'acces a des obligations prédéfinies de
partage des avantages ou en introduisant les DSI dans des
systémes superposés d’acces et de partage des avantages.
Si elles sont mal congues, ces approches pourraient
entrainer une accumulation d’obligations, un retard de
partage et une participation réduite de la part des entreprises
pharmaceutiques, des PME et des instituts de recherche. Il
est fondamental que les pays garantissent un partage rapide
et un acces équitable aux contre-mesures résultantes afin de
renforcer la préparation et la confiance mondiales.

4

Les sociétés développent des contre-
mesures médicales qui sauvent des

vies grace aux échantillons physiques
d’agents pathogenes et aux DS,
qu’elles utilisent tant séparément qu’en
combinaison. Les échantillons physiques
restent essentiels pour les analyses de
laboratoire, la validation et la production
de vaccins traditionnels, tandis que

les DSI permettent la conception
numeérique rapide de produits a ARNm et
recombinants. En pratique, les données
de séquencage et les échantillons
physiques sont utilisés en conjonction
pour caractériser les agents pathogénes,
étudier les variants et évaluer la
protection vaccinale. Le progres
scientifique dépend d’un acceés rapide
etillimité a de gros volumes de données
de haute qualité, car des séquences
individuelles possédent rarement

une valeur informative. Les grandes
avanceées font suite a I'intégration de
nouvelles informations dans de vastes
bibliothéques de séquences mondiales.

L’acces a des échantillons d’origines
géographiques diverses est également
essentiel. Les instruments diagnostiques
doivent étre validés sur les variants

qui circulent localement, tandis que

les vaccins et les traitements doivent
refléter I’épidémiologie régionale pour
assurer leur efficacité. Sans échantillons
régionaux, les instruments diagnostiques
risquent de ne pas refléter les variants
circulants et la composition des vaccins
peut manquer de représentativité

locale. Le moteur de I'innovation dans la
préparation aux pandémies dépend de
I’aptitude a combiner des données et des
échantillons de haute qualité, provenant
de sources diverses, pour combler les
besoins urgents de santé publique.

@
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Créons les conditions d’un avenir plus sain

Une préparation et une réaction efficaces aux urgences sanitaires dépendent
de conditions favorisantes qui vont bien au-dela de I'innovation scientifique,
notamment de solides voies réglementaires, une sécurité juridique et un
acces libre aux agents pathogenes.

LIFPMA appelle les gouvernements et les parties
prenantes a la sécurité sanitaire mondiale a :

Institutionnaliser les mesures de reliance réglementaire et

de préparation juridique globale — y compris des systemes
d’indemnisation sans faute associés a des protections législatives
en matiére de responsabilité — et supprimer les restrictions aux
echanges et a l'exportation surles vaccins et les traitements en
vue d’accélérer le développement et la distribution de vaccins et
de traitements lors d’'urgences sanitaires.

Assurer un acces libre et sans entraves aux agents pathogenes
et aleurs DSI en vue de permettre le développement rapide

de contre-mesures meédicales qui protégeront des vies partout
dans le monde.

Renforcer la sécurité sanitaire mondiale
Points de vue de I'industrie pharmaceutique innovante



Conclusion

La sécurité sanitaire mondiale dépend de I'alignement
de I'innovation, de systemes de santé résilients

et de cadres de réglementation et de financement
favorisants. Lindustrie pharmaceutique demeure un
partenaire engageé a I'’égard des gouvernements et

des organisations internationales dans l'optique de
renforcer la préparation et d’étendre I'accés aux contre-
mesures médicales. Par notre soutien a la mission de
100 jours, des initiatives telles que 'INTREPID Alliance
et nos efforts continus en matiere de résistance aux
antimicrobiens via ’AMR Action Fund et ’AMR Industry
Alliance, nous contribuons a la création de solutions
sur 'ensemble du continuum de la préparation. Nous
mettons tout en ceuvre, en partenariat avec les parties
prenantes du secteur public, du secteur privé et de la
sociéteé civile, pour renforcer les systemes de santé et
offrir a tous un monde plus sir et mieux préparé.

Lindustrie pharmaceutique reste
engagée dans divers partenariats

avec les gouvernements, les instituts
de recherche, les organisations
internationales, la société civile et les
acteurs de I'industrie pour renforcer la
préparation et construire un monde plus
sOr et plus résilient pour tous.



https://www.amractionfund.com
https://www.amrindustryalliance.org
https://www.amrindustryalliance.org
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